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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELLA SALUTE 


DECRETO 26 novembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Asante Top». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei sottosegretari di Stato»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (Supplemento ordi- 
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia 
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, n. 541/2011, n. 544/2011, n. 545/2011, n. 546/2011, 
n. 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 9 ottobre 2011 dall’impresa Stahler International GmbH e Co. KG con sede 
legale in Stader Elbstrasse, D-21683 Stade (Germania), intesa ad ottenere l’autorizzazione all'immissione in commer- 
cio del prodotto fitosanitario denominato ASANTE TOP, contenente le sostanze attive propoxycarbazone, iodosulfu- 
ron-methyl-sodium, amidosulfuron, e l’antidoto agronomico mefenpir dietile, uguale al prodotto di riferimento deno- 
minato Caliban Top registrato al n. 14768 con decreto direttoriale in data 21 dicembre 2012, dell’impresa medesima; 
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Rilevato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’appli- 
cazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento denominato Caliban Top registrato al n. 14768; 


Visto il decreto ministeriale del 9 aprile 2004 di recepimento della direttiva 2003/119/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva propoxycarbazone nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995; 


Visto il decreto ministeriale del 29 maggio 2007 di recepimento della direttiva 2006/45/CE che modifica la diret- 
tiva 91/414/CEE del Consiglio per quanto riguarda la specifica della sostanza attiva propoxycarbazone; 


Visto il decreto ministeriale del 6 febbraio 2004 di recepimento della direttiva 2003/84/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva Iodosulfuron-metil-sodium nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995; 


Visto il decreto ministeriale del 29 aprile 2008 di recepimento della direttiva 2008/40/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva Amidosulfuron nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto le sostanze 
attive in questione ora sono considerate approvate ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’allegato al Re- 
golamento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario l’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per le sostanze attive in questione; 


Considerato altresì che il prodotto di riferimento è stato valutato secondo i principi uniformi di cui all'allegato VI 
del decreto legislativo n. 194/1995 sulla base di un fascicolo conforme all’allegato III; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 31 dicembre 2018, data di scadenza assegnata al prodotto 
di riferimento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2018, l’impresa Stahler International GmbH e 
Co. KG con sede legale in Stader Elbstrasse, D-21683 Stade (Germania), è autorizzata ad immettere in commercio il 
prodotto fitosanitario denominato ASANTE TOP con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata 
al presente decreto. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da kg 0,2 - 0,4 - 0,8 - 1,2 - 1,5. 


Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo stabilimento dell’impresa estera: Stahler Tec GmbH & Co. 
Stader Elbstrasse, D-21683 Stade (Germania). 


Il prodotto suddetto è registrato al n. 15611. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 novembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 


Serie generale - n. 102 


. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE 


inario n 


Supplemento ord. 


-2013 


-5 


3 


ALLEGATO 


AE RON 9 7 


ZINIIAWY.TTAN OSHIISIO 3YISSA 
FA3O NON OLVIONAS 3FINIMNVLITdNOI 3FUOLINSINOO “Ul 
LINIDIA INHON 37 OONODIS INCIZIANOO F7 IULL'IVINS 
OSNIS ISYUZONIA NON vo 
OLN3IA IO VZNISSV NI AYYHIdO 
YNADAY.O ISYOI 
O FONVAIO 3 ILNSWITY ‘FUNL'IOO FULIV FNVNIMYINOD NON 
OSN.1 Hd INDIZIVLSI 31 
IUINDIS FINFIBNV.T Bd 3 OWON,I Hd IHOSRI FUVLIAI YAd 
AHI IZZIAI NOD INVONIddY NON 
‘tewnue |}Be pa suosiad 
alle ‘S}ueld è; \uuep d10}}A8 400 e OZUELIENEN [Ip EI9E9|HO,I 
SJBINDISSE Jaod ajeizuasse eUoIZzipuoo è eNsuona ajuasa:d 
Bjjau ejnusjuoo fUoIzesIpui è) eUni jp_opadsui | ‘ozesedasd 
{ep ojtdoJdui Osn ep jiueAjsap IUMIEp ijenzuana 1|8ap a;jqgesuodsal 
a opoposd fi  eBerdui iyo “epayolia elsanb UI! egeLodi 
fuoizipuo9 ajle e jsn Ij6 sed equeweaisniose isiebaldui eg 
INOIZNILIV 
“(ojyo90u1) 'ouepas ‘21800 ep 
a gijBoj ep ejoxsig "loeuids ‘alejesui alpe è ayBnpe| ‘elellonio) ajodIuo 
SIN)jco 19 Qqueldel) 0 EuiiSS RIE dOL FINYVSYV UO9 BISAEWIIC Ut 
SuolzeDI[ due jpep tusolS 00) Ip oWjuru ollenigui un ssegleds;i 0s89 1ubo 
LUI ‘ENDISSO]O}) IP IY9SI SdIMPpu iP Sul [e ‘ulss Bl9p eiuud (simeJe) 
Guess) jep auo:zeioAg; eun sunbasa ip eiBisuoo is ‘efeuunine 
BUS E OZIO po EZI0o OUEpa99ons dOL JINVSY UOO EJENEl) enjoo 
Ejje Ind Ul OS89 JN ‘dOL BINYSY UOO o]eNEs) ouawny; |au fgisuas 
anco suje o assibfeio; asouinba] alguiutasel) Uoff ‘ass9 U09 
0NE}Uo? E sleale essod "eAlJap 0}}aus Jad ‘opopo:d }: ayo quelied 
SUEIIAI ‘EjaUo]a Ul SJeo(pui UOU dIM[09 3] Jed 09ISSOJONI 2IEIINSI gnd 
dOi 3INWSY ‘SUOIZIOUISIP BI Qjuelnp opopold Ip suorzisoddelos 
8 SlelAz “oddniias 0} aunpiu cuossod eu suo Hoxje} Lie 
0 jeuoIzinU azueseo ‘asn)esadwa) asseg ‘ODUpi ss0:)s J0d Nualeyos 
aINjoo ns dOL FLNYVSY s/eboldui UoN ‘euolznposd ejns 8 BInjjoo 
ellèp odednfias aleuzou ins cAnebsu 0}a4a UNAjeE CULEY UOU ILUIOZUIS 
usenb ‘ElAegn] ‘ojuawe)e)) |i odop odlus] eAGIQ JSd issejseziueii 
ajuawesuesodws) cuossod nuewijeiSu a iuorzzio;osop 219860 
"ISP M21 Uf “93BAR[O9 ‘cinp a 018U9) ‘OlueLuNJ; ip e]euen sj spn) ns 
0/0]3]9s BUS dOl FINVSY alsinboe azualedsa ajap eseg ins 
YLISISSOLO LIS 
‘B]nidUI09 SUOIZE|BasiLI 
RIISP _OIIPALU [I SIELLUONLI DUO;ZEIISSO]LI {P ISEO CIOSSEIIISSA 19. B10|BNOD 
191880) nid Moposd | Jed appuosald ieuoizngosid aLou è] S]EA19SSO 
alessa e.jjoui ouorag ‘ebunj mid Sezualeo Ip opovad II 0}ERedsi 
aJasso anap HEINUUO} 11)}E UOD E|SOSILI IP _OSBO U| 2EZUBJIBAAY 
HEINULO) LIE 16 BUSIUEAISSSIONS 8 JOL IINYSY 
BLUUC Hog ejeu siesisa ‘Mopo;d ie U0D 8|S9sHU (p OSBO Jan 
VILUSILYANOI 
*RUILU9S 2S|E} B| a S|BIN}/0D GUOIZE]OI Bj ciduuasa pe ijend 'eyoivicuo:e 
auogeid  agUOpi  2IEjOpe e BUcIZEp o OWISIUEDDALI  UIJAYIP 
un Ruene Noposd epjoigia ojsanb e alejsosivi 0 aseLaze ip eyBisuoo 
18 ‘HUSISISS) AQUaleLu Ip SUOISNYIP EI a ESIEdUICO Bj 2JEPie]l O GUEliAa 
IP odoos olly ‘Sy ewizua,]ep LoNigIui fanje idioulid eueguoo 0ROposd |] 


1*** |9p SjeizuaSiap 0)9199p L03 VIEZZII0] NE LHIYDNH 


‘%9 |E DORSELUOP OSN 190 EOEIUOLILUE 

Ip Suolziios eun uo eUed e Niind a issolui asassa cuonap pan 
P® I} 4 ‘ROBIUOLULIB IP 8902) [jRMuana aseuiuija dad pxind enboe 
8]UEPUOAgE UCI SIENDOBIOSII 'a]uaLuEAISsaDIns ‘a ON.Iosap SUOI 1509 
‘RogiuoLIi@ u09 CIBGEARI | 3US)STIY “pnuiu Qj EDO Jad ‘e;0;e)ibe,: 
RUOIZUNI LUI OPUSUSZUELI  ‘OZUBICLI]  BIUSLUBAONU  GIENDOBIOSIY 
‘Enboe Ip [Usl S'o Ip einsi ella (99 [E coNseUOp osn Jad 
cuopo:d) EdEiUoLULUE aseuciziope è (%0| un 919) eignd enboe uoa 
01QegJas | azuatuenonu ipunb eliduiay feiiind enboe uo5 oJueIdw!,I 
SIENDOEIOS a 0I0)EIOS | BIBIONAS DU) [E} Y ‘901442101 Sp (‘098 
fn ‘educd) suoiziglisip Ip QQueidwi.jjep e cI0}eqsas [ep opopord 
Jp e100g/) ISeIispenb cu2U[ulja SIUELIOdLU 3 C}uaLUENel) | odop opigne 
3HO9WONOM9Y AZNILYZAAY 

“"Qquewitdua, |; esela|duioo 

‘810J2):(6e,] @UOIZUNY LI OpusuaqueLu ‘a 02/8) Un cUeLUje Jed oXdwali 
82H4}EI01) |j9P 0/0)Eg19S [aL EUESSesdU opoposd ip emuenb e BIesJaA 
VIZOSIN VITO INOCIZNASMHISIO A ANOIZYYYAdHA 


OLNZMNILSIIOY ANIS 10 ASH 77 OdOO ISUYSN NON VO 

*‘o1e}js 190 LI] 00t7!8 002! 84 isaidiuoo enboe 

Ip UnjOA a Oquasip | Jad eumezze.n}Ee I|jELWOU 8| 8J2ZZI]I} ‘'0ss8ls ojjap 
QIUALUNSIIIE ja Ou: sHBo) © IP 0IPeIs oljep opususnsalui cuobuapio 
is Heiinsu uorjBiu ! 'asseuuei Nue)sajui ajjep IDIENSI Jey “BUSAV IP 
ezuase:d uod ass9;dU09 {UOIZEISSJUI IP OS89 jeu EXe:Bisuoo 2 Ejenojs 
nid asop E] eH/S 00#-00€ IP esop elle efeidui iS dOL ALNYSW 
ODIldAL(d YIMYCON 3 1500 

‘dds unmueT]) cono 

Esje4 ‘(exopesed sijeud) spieje4 ‘(dds eusaVy) BuUDAY ‘(suada: 
uoAdo18)7) euBiuuzIo Ip MUOjUoI JaU EIDEDIHS,] EHNSU BIEJIU} Nid 
‘fasusnie (dsb|ett) euI0]S equa ‘(epa eue|o:s) 

eue;s]s ‘(sisus4Ae sides) emMenjas edeues ‘(aliuoweo eusILje,} 
eiluowgo) euuede wnies) iuewesseny ‘(suo;sed-esinj ellasdeo) 
aJoìsed [ap asseg '{'dds sie”) ejiuoteo esje4 Henb eBuej eiBoy 
e edisjewu asossinu e (dds Lr1Y07) 0ps107 '{'dds snwoig) 0c29ESE104 
o owoig ‘fsepiosnsolw sningadopz) odo) ip epo9 ijenb asseuiwele 
MUBJseJUI  Hedipulid | 009 sogo4ja a dHOL FLNYSY Binjoo 
E| U03 DUOOSHA}fa]iuI UOU 8 OddnjiAs ojjsu agnuajzuoo anbuniuoo osseds 
QUEYNSIY 2}ejonuoo euawue]sjduivo Uou agle;eui 87 ‘eucizeoi]dde yep 
auewinias  omjenbo eslio  odop diicisia | ajuatujeleueé  cuciedde 
QUSLLERBI) jap Mejoluoo Maya 19 TEINNO9 e} u09 auoiziisdiuoo 
eunofe Nid oUEjioJosa UO 3 Eligiui cjsesd Uaq, ainsii BH9S0/0 
0J0| B| ‘QUI BOjO LOL IUOIZEDIJIPOLU è RuewItjEiSu, NEoseLU 6}UeLUSI0] An 
OUEÌSaJiUeUI Iigisuas aus è] ‘esiswI RIÒ ajonb ns eyo sucizeuiusì 
Ip ase; ui gaseu:tluzib ajns ejs soside auozegiesiXodol 4} SIBjooiued ui 
‘EJueid Ejjap 

QUIGIUI }iB 0)E90|Se,) Ipu;nb a aseriBo) Yo 9jeoIpe: gia 04 E:S NUBISAJUI 
allo OIglosse è ONOposd ; ‘OjUSLUNSS9vE||ap suy alle cu aljBo, 
€ Bljep 01peIs cjjep esn}joo ejfap ezuabisws-]sod Ul sieDijdde ep ‘cinp 
2 0JBUS) OJUSLUNI) fl /ad 01I}}a|as Epioicie CAONU UN e dOL BLNYSW 
AHOLISIVELLYAVO 

TUAIANUY 01}U32) GIN BILYNSUOI) LAZUGLIAAAY 

‘D5IQZIOS 

GiiDad Ip fuDASS]U] PONSUOI 100 CDIPBNE ji BI MUNIA SUOIZENIISONI) [P OSCI Lf 
IHDIGIN INOLZIZIANOANI 


‘8pens ajiep e ajooube apuorze allen anboe alap cI09S {p [ata)SIS } OSIBAEME 
GUOZBURUE]UDO E| BIENAI afaiuodns jp anboe ajpop egluissori u) eucizesittde ip 
a[ELAIRID | SHjNd UOf ‘330/(6SIUCI ONS JI 0 ONOposd |} LO2 eIboz 3 a:plilejuoo 
GON'peionzodns 19up; jdi00 fep ‘ii di |P OOdsÌ 19 BIOSE} PUO U! SIENEI 
uou syoenbne quad aj asaffozori Ja) ‘O}UALUEZUGAR IP EHDO/BA RI è 0H0fi 11 
‘RHbG Bjap Ezzazie | a}uetueunzioddo opuejofiai s as0|:nu}Sc3 [ep Ejepuelucs9gi 
Dj2195959 IP SUO[sSSId Ri opuzalidae ‘MeHLue 0 ‘Elle, p suolznpu: pe PANSpPIjRE 
mnaBn odi iamisodsim in amMOp 1911]esO2I: SUfijoIELI I]UE)PAtt ge {E GIOLBILA GOL 
CIrisita Up cApop ci Opualeuge ug è ORadsi: ip ejDse; eiop ezzasdwej alinpi: 
DiQISSOd 3 ‘djeumeu etojzerofiaa ep ‘W gl ip opodsli [p etase) pun ti alanen 
tou 01Bessag Lou siuelt e) praffatosd tag 1YVININZIdaNS INOIZINOSANA 


‘ETIZIANIS IP VUAYOUI LI GANPULIONUI SPAUNS/|ei2ads 

IUOIZOGISE je \SI0agiz: “epueiguie. jeu asapradsip UON “ISG]OgUAd gnigia 
BUIOO [INTEUIS BIESSO OUDAIP A:CRUB]UOI DNS fd afeUSs]eli Randy ‘eNayona,f 
O GIONfLoiuo9 fi Liscio 9 ODIO |} SIUALIELE:PaWuliti BI :Neuoo quonsatu,p 
OSBO UI ‘21908) elio no ni |s09fa:oid called 21 uo3 è jya90 È os ojeiuo: 
fi dabyiny ceunyeuBo) difal Inpiss: | asenafi vof ‘ofatdun,j alreinp af2UNti su 
“a1ag au ‘oseifueii UON COpueaeg Ep o IULdueLi uauliie O OCEUO) dUPAa SUOI 
UIGUIER 10P Epeuod ejfep Lon: GIEMESUO) IVZNSONId IG (HDISNOI 
“conendae 

IUS] 1sd 1anefou gazza altutto; offunj t aseggabid ond ‘pijenboe 
iusqueBio 18 Jad 001860} S]USLIeX}}Yy ‘4930 HB 490 9}UB}LS} (CIHISIY IG ISYHA 
FINFIBWV-I {EIUEL16D) OPZIS £89LZ-O -27-97 ASSENSQI 
YId OSOTOINTIA 490835 DY (05 9 HAUS) 291 YSTHYLS 


‘(GUOIZEINLUIO] B|OS D CIUALUEUOIZAJLOI 
8 SUOIZE[nLuIo]) 3 UOIZIpO:d Ip cquaw: eis 


SUOIZA;Uo9 Bijns BIAPoA VU EIUEd 
By s'L-2'4-g°0-t'0-z69 :aybel 


cEp OUnAaSIA 


OP0Z6 LV Lb 6b+ .j9L 
BIUBULISBS) — SPEIS 
SY ‘09 9 HAWIS |EUO|}ELI9]U} 


M21HYLS 
‘SUO|ZeNsIBa) e}ja p SIP|O;LL 
00” qb Huemuiojoo 
(o%w0uoibE opoppue) 
o2'9 ‘6 epiaip 1;duazely 
00°9 8 0and uainyinsopiuy 


oo Quand umpos:jAYjou- Lon] NS@po| 


0091 8 und Unipos-suozegsedAxodo1g 
BUOrISOdO9 
1 1@p (‘CL @nies Elj9p ossisiUil j9p sudIzensiba4 dOL FINWSY 


cunp 8 0J8US]} 0USLUNI) {led 0AMNS[PS Epigig 
IIGISIOASIPOIPI NULILOSDIN 


dOl ALNVSV 


13A03590 


3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


DECRETO 26 novembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Botto 50 EC». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei sottosegretari di Stato»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (Supplemento ordi- 
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia 
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, n. 541/2011, n. 544/2011, n. 545/2011, n. 546/2011, 
n. 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle tive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/ 
CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 adeguamento al progresso 
tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 5 ottobre 2012 dall’impresa Agriphar S.A con sede legale in Ougrèe (Bel- 
gio), Rue de Renory, 26/1, intesa ad ottenere l’autorizzazione all'immissione in commercio del prodotto fitosanitario 
denominato BOTTO 50 EC, contenete la sostanza attiva cipermetrina, uguale al prodotto di riferimento denominato 
Cythrin 50 EC registrato al n. 13391 con decreto direttoriale in data 18 ottobre 2011, modificato successivamente con 
decreto in data 9 agosto 2012, dell’impresa medesima; 


Rilevato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’appli- 
cazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Cythrin 50 EC registrato al n. 13391; 


3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


Visto il decreto del 7 marzo 2006 di inclusione della sostanza attiva cipermetrina, nell’allegato I del decreto le- 
gislativo 17 marzo 1995, n. 194 fino al 28 febbraio 2016 in attuazione della direttiva 2005/53/CE della Commissione 
del 16 settembre 2005; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’allegato al Regola- 


mento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario l’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 


Considerato altresì che il prodotto di riferimento è stato valutato secondo i principi uniformi di cui all'allegato VI 
del decreto legislativo n. 194/1995 sulla base di un fascicolo conforme all’allegato III; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 28 febbraio 2016, data di scadenza assegnata al prodotto di 
riferimento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 28 febbraio 2016, data di scadenza assegnata al prodotto di 
riferimento, l’impresa Agriphar S.A con sede legale in Ougrèe (Belgio), Rue de Renory, 26/1, è autorizzata ad immet- 
tere in commercio il prodotto fitosanitario denominato BOTTO 50 EC con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 10 - 20 - 25 - 50 - 100 - 200 - 250 - 500; 1. 1 -2-3-5-10-20. 


Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo stabilimento dell’impresa estera: Chimac S.A., rue de Renory 
n. 26/2, B-4102 Ougrée (Belgio). 


Il prodotto suddetto è registrato al n. 15621. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 novembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


DECRETO 26 novembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Cosmos 550 EC». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei sottosegretari di Stato»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (Supplemento ordi- 
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia 
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, n. 541/2011, n. 544/2011, n. 545/2011, n. 546/2011, 
n. 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 5 ottobre 2012 dall’impresa Agriphar S.A con sede legale in Ougrèe (Belgio), 
Rue de Renory, 26/1, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario deno- 
minato COSMOS 550 EC contenente le sostanze attive clorpirifos e cipermetrina, uguale al prodotto di riferimento 
denominato Nurelle D registrato al n. 7889 con decreto direttoriale in data 15 novembre 1989, modificato successiva- 
mente con decreti di cui l’ultimo in data 18 settembre 2007, dell’impresa medesima; 


Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap- 
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Nurelle D registrato al n. 7889; 
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Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della Commissione consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


Visto il decreto ministeriale del 7 marzo 2006 di recepimento della direttiva 2005/72/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva clorpirifos nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995; 


Visto il decreto ministeriale del 7 marzo 2006 di recepimento della direttiva 2005/53/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva Cipermetrina nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto le sostanze 
attive in questione ora sono considerate approvate ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’allegato al Re- 
golamento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario l’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per entrambe le sostanze attive; 


Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE) 
1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commis- 
sione, e all’allegato VI del decreto legislativo n. 194/1995, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai 
regolamenti (UE) n. 544/2011 e n. 545/2011 ed all’allegato III del decreto legislativo n. 194/1995; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 30 giugno 2016, data di scadenza 
dell’approvazione della sostanza attiva clorpirifos, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei 
principi uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) 
di attuazione n. 546/2011 della Commissione; 


Considerato altresì che per il prodotto fitosanitario di riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 7 marzo 
2006, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 giugno 2016, l’impresa Agriphar S.A con sede legale in 
Ougrèe (Belgio), Rue de Renory, 26/1, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato 
COSMOS 550 EC con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da 1. 0,5 - 1. 


Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: Chimac S.A. - Rue de Renory, 26/2 
Ougree (Belgio). 


Il prodotto suddetto è registrato al n. 15623. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 novembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


DECRETO 26 novembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Coctel». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente “Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”. 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate- 
ria d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.O. Gazzetta 
Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995), concernenti “Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione 
di prodotti fitosanitari”; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente “misure transitorie”; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 28 settembre 2012 dall’impresa Lainco S.A., con sede legale in Rubi (Bar- 
cellona-Spagna) Avda Bizet, 8-12 Poligono Industrial Can Jardi, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissio- 
ne in commercio del prodotto fitosanitario denominato COCTEL, contenente le sostanze attive glifosate ed MCPA, 
uguale al prodotto di riferimento denominato Galaxia registrato al n. 14719 con D.D. in data 5 luglio 2011, dell’Im- 
presa Industrias Afrasa S.A. con sede legale in Ciudad de Sevilla, 53 — Pol. Ind. Fuente del Jarro E-46988, Paterna 
(Valencia-Spagna); 

Rilevato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’applica- 
zione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che: 

il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Galaxia registrato al n. 14719: 
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esiste legittimo accordo tra l'Impresa Lainco S.A. e l’Impresa titolare del prodotto di riferimento; 


Visto il decreto del 26 marzo 2001 di inclusione della sostanza attiva glifosate, nell’ Allegato I del decreto legi- 
slativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 30 giugno 2012 in attuazione della direttiva 2001/99/CE della Commissione del 
20 novembre 2011; 


Visto il decreto del 30 dicembre 2010 che modifica la data di scadenza della sostanza attiva glifosate, nell’allega- 
to I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 31 dicembre 2015 in attuazione della direttiva 2010/77/UE 
della Commissione del 10 novembre 2010; 


Visto il decreto del 7 marzo 2006 di inclusione della sostanza attiva MCPA, nell’allegato I del decreto legislativo 
17 marzo 1995, n. 194, fino al 30 aprile 2016 in attuazione della direttiva 2005/57/CE della Commissione del 21 set- 
tembre 2005; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto le sostanze 
attive in questione ora sono considerate approvate ai sensi del suddetto Regolamento e riportate nell’allegato al Re- 
golamento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per entrambe le sostanze attive; 


Considerato altresì che il prodotto di riferimento è stato valutato secondo i principi uniformi di cui all'allegato VI 
del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’allegato III; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 30 aprile 2016, data di scadenza assegnata al prodotto di 
riferimento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 aprile 2016, l’impresa Lainco S.A., con sede legale in 
Rubi (Barcellona-Spagna) Avda Bizet, 8-12 Poligono Industrial Can Jardi, è autorizzata ad immettere in commercio 
il prodotto fitosanitario denominato COCTEL con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al 
presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da m L 250 — 500; L1 -2-5- 10-20. 


Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo stabilimento dell’Impresa estera: Laico S.A. - Avda Bizet, 8-12 
— 08191 Rubi (Barcellona — Spagna). 


Il prodotto suddetto è registrato al n. 15590. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 novembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 


Serie generale - n. 102 
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DECRETO 26 novembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Cossack OD». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente “Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”. 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate- 
ria d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. Gazzetta 
Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995), concernenti “Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione 
di prodotti fitosanitari”; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente “misure transitorie”; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 25 settembre 2012 dall’impresa Bayer CropScience S.r.l. con sede legale 
in Milano, viale Certosa 130, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosani- 
tario denominato COSSACK OD, contenente le sostanze attive Iodosulfuron-metil-sodium e Mesosulfuron-metile e 
l’antidoto agronomico mefenpir-dietile, uguale al prodotto di riferimento denominato Hussar Maxx OD registrato al 
n. 13983 con D.D. in data 25 maggio 2012, dell’Impresa medesima; 


Rilevato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’applica- 
zione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che: 
il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Hussar Maxx OD registrato al n. 13983; 
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Visto il decreto ministeriale del 6 febbraio 2004 di recepimento della direttiva 2003/84/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva Iodosulfuron-metil-sodium nell’allegato I del decreto legislativo 194/95; 


Visto il decreto ministeriale del 9 aprile 2004 di recepimento della direttiva 2003/119/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva Mesosulfuron-metile nell’allegato I del decreto legislativo 194/95; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto le sostanze 
attive in questione ora sono considerate approvate ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’allegato al Re- 
golamento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per entrambe le sostanze attive; 


Considerato altresì che il prodotto di riferimento è stato valutato secondo i principi uniformi di cui all'allegato VI 
del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 31 marzo 2014, data di scadenza assegnata al prodotto di 
riferimento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999; 


Decreta. 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 marzo 2014, l’impresa Bayer CropScience S.r.l. con sede 
legale in Milano, viale Certosa 130, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato 
COSSACK OD con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da: L 1 - 2 - 5. 


Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell’Impresa: Torre S.r.l. — Montalcino — Torrenieri (SI), nonché 
confezionato presso lo stabilimento: Bayer CropScience S.r.l. — Filago (BG). 


Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo stabilimento dell’Impresa estera: Bayer CropScience AG — In- 
dustriepark Hoechst, Francoforte (Germania). 


Il prodotto suddetto è registrato al n. 15587. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 novembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 


3-5-2013 
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COSSACK® OD 


ERBICIDA DI POST-EMERGENZA SELETTIVO PER FRUMENTO TENERO E DURO 
DISPERSIONE OLEOSA (OD) 
COSSACK® OD 


Composizione: 

Mesosulfuron-metile 0,75 g(7.5g/) 
ladosulfuron-metil-sodiurm 0,75 g(7,50/L) 
Mefenpir-dietile (antidoto agronomico) | 2,25 g (22.5 g/l) 
Coformulanti qb. a 100g 


Contiene poliglicol atere: può provocare una reazione allergica. 


Frasi di rischio 
Wriitante per gli acch. è la pelle, Aamente tsssico per gli organismi acquatici, può arovocare a iungo termine 

eifel negativi per Tamolente accualico IRRITANTE 
Consigli di prudenza 

Conservare fuori dalla gortate dei bambini, Conservare iontano da alimenti o mangimi a da bevande. No 

mangiare, ne here, né fumare durante l'impiego. Usare indumenti protettivi e guanti acalli e protegue:si 
acchilla faccia. In caso 


consultare un medico. Non gettare i residui nelle fognallee. Ouesio materizie suo conleritore devono 
essere smaltiti con 3 osi. Non disperdere nell'ambiente. Rifenrei alle istruzioni speciallschede 
infnimative în matera 


Titolare dell'autorizzazione: Bayer CropScience S.r.1. - Viale Certosa 130 - 20156 Milano. Tel. 02/3972.1 


PERICOLOSO PER 
Registrazione n° del del Ministero della Salute L'AMBIENTE 


Officine di produzione e confezionamento: 

Bayer CropScience AG — Industriepark Hoechst, Francoforte — Germania 
Torre S.r.l. — Montalcino — Torrenieri (S1) 

Officina di confezionamento: 

Bayer CropScience 8.1.1. — Filago (BG) 


Contenuto netto: 1-2-5L 


PARTITA N° 

Prescrizioni supplementari 

{l prodotto e Îl coadiuvante Biopower da utilizzare in miscela sono irritanti per la cute e gli occhi: indossare tuta, guanti e occhiali durante 
ie operazioni di miscelazione, carico e irrorazione. 

Per proteggere le piante non bersaglio e gli organismi acquatici non trattare in una fascia di rispetto di 5 m da vegetazione naturale e dai 
corpi idrici superficiali. 

Non contaminare l'acqua con il prodotto 0 il suo contenitore. Non pulire il materiale d'applicazione in prossimita delle acque di superficie. 
Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle strade. 

INFORMAZIONI PER IL MEDICO 

Trattasi di associazione delle seguenti sostanze attive: Mesosufuron-metile 0,75%, iadosulfuron-metil-sodium 0,75% e Mefenpir-dietite 
2.25%,, delle quali una, mefenpidietle presenta | sintomi di imossicazione di seguito indicati. mentre per le altre imesosuifuron-melile & 
iodosuffuroremetii sodium) non è riportato un muadro sintomatologica specifico. 

Mefenpir-d nell'animale da esperimento] sintomi aspediici. Alterazio: 
in caso di sospelio aveianamento chiamare il medk 
abbondante acqua e sapo risciaccuare inmediziam 
Consultare un Dentro Antiveleni 


azione epatica. 
= i del corpo comganmnale con 
minuti; nos provucare fi vomito, 


CARATTERISTICHE 

COSSACK CD controlla le principali infestanti graminacee e dicotiledoni del frumento (tenero e duro). 

4 principi attivi contenuti in COSSACK OD vengono assorbiti principalmente per via fogliare e quindi traslocati negli apici vegetativi delle 
infestanti sensibili, blotcandone la crescita. ! sintomi dell'azione del prodolto si manifestano coms ciorosi sulle foglie, con successivo 
dissaccamento e morte, che puà subentrare in 4 - 6 settimane dall'intervento. 

Condizioni ambientali favorevoli ad una buona crescita delle infestanti è della coltura accelerano il buon esito cel trattamento erbicida 


infestanti graminacee sensibili 

Agrostide annuale {Apera spica venti), Coda di topo fAlopecurus myosuroides). Avena selvatica {Avena fatua), Avena iudoviciana (Avena 
iudaviciana), Avena sterile (Avena sterili), Forasacco dei campi {Bromus arvansis), Forasacco peloso* /Bromus maollis), Forasacco 
rosso* (Bromus sterili), Loglio italico (Lolium multiflorumì), Loglio comune (Lolium perenne), Falaride {Phafaris brachystachys, Phelaris 
paradoxa), Fienarola comune {Poa annua), Spannocchina fPoa invialis). 


" applicare al massimo fino a inizio accestimento 

Infastanti dicotiledoni sensibili 

Camomilla inodore (Anthenis arvensis), Visnaga (Asini majusì, Margherita delle messi (Crysantemum segelum), Coriandolo fetido 
(Bifora radians), Fumnaria (Fumaria officinalisi, Attaccamano (Galium aparine), Geranio a foglie divise (Geranium dissectum), Fil di spada 
{Gladiclus segetum), Erba ‘uoia (Lamium amplezicaule), Specchio di Venere (Legousia speculum veneris), Strigalo selvatico 
(Lithospermum arvense), Gamomilta (Matricaria chamomila), Miagro liscio (Myagrum perfoliatum}, Papavero (Papaver rhoeas), Dente di 
cane {Picris echioides), Correggiola {Polygonum aviculare), Convolvelo nero (Polvgonum convolvolus), Ravanello salvatico (Raphanus 
raphanistrum), Romice crespa (Rumex crispus), Senape selvatica (Sinapis arvensis), Centocchio (Stellaria media), Cardo mariano” 


Pai 
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{Sylibum marianum), Erba stoma {Fhlaspi arvense), Veronica quertiola (Veronica persica), Viola dei campi {Viola arvensis), Viola di tre 
colori (Viola tricolor). 


** applicare al massimo fino all'altezza massima di 25 em 


MODALITA’ E DOSI D'IMPIEGO 

Epoca d'impiego ° 

COSSACK OD si utilizza in postemergenza del frumento tenero e duro, dallo stadio d'inizio atcestimento al secondo nodo in levata, 
esclusivamente in associazione al bagnante specifico BIOPOWER®, 1 migliori risultati si hanno intervenendo su infestanti graminacee 
dallo stadio di tre foglie al pieno accestimento e su infestanti dicotiledoni allo stadio di due-sei foglie. Applicare una sola volta all'anno. 
COSSACK OD alla dose stabilita deve essere disciolto nel serbatoio dell’irroratore riempito 4 cinta un quarto, mantenendo l'agitatore in 
movimento; aggiungere BIOPOWER e portare a volume il serbatoio, sempre mantenendo in movimento l'agitalore; eseguire il 
trattamento tenendo in funzione l'agitatore anche durante eventuali fermate, con irroratore chiuso. La sospensione deve essere preparata 
poco prima del suo impiego in campo. 


Dose d'impiego: 1 L/ha in associazione cor il coadiuvante specifico BIOPOWER alla dose di 1 L/ha. 
Volume di irrorazione: 200-400 L'ha 


AVVERTENZE AGRONOMICHE 

- 1 prodotto contiene principi attivi inibitori dell'enzima ALS. Allo scopo di evitare o ritardare ta comparsa e ia diffusione di materbe 
resistenti, si consiglia di alternare 0 miscelare a questo erbicida prodetti aventi un differente meccanismo d'azione e adottare idonee 
pratiche agranomiche, quali ad esempio ia rotazione colturale e fa falsa semina, 

- Nell'esecuzione del trattamento evitare sovrapposizioni e chiudere l'irroratare durante le fermate ed i cambi di direzione. 

- Non applicare il prodotto su colture sofferenti a seguito di andamento climatico avverso, carenze nutrizionali, attacchi di parassili, asfissia 
radicale. 

- Subito dopo il trattamento è importante eliminare ogni traccia di prodotto dal serbatoio e dalla pompa, operando come segue: 
svuotare Îl serbatoîo: risciacquare serbatoio, pompa e harre con acqua pulita e svuotare nuovamente: riempire il serbatoio con acqua 
pulita; addizionare ammoniaca (una soluzione di ammoniaca per uso domestico al 6%) nella misura di 0,5 LUNI di acqua. Risciacquare 
interamente pompa e barre mantenendo l'agitatore in funzione per 10 minuti, quindi svuotare ancora. Ripetere ii lavaggio con 
ammoniaca come appena descritto; rimuovere le tracce di ammoniaca risciacquando completamente serbatoio, pompa e barre con 
abbondante acqua pulita. Filtri ed ugelli devono essere rimossi e puliti separatamente con soluzione di ammoniaca per uso domestico al 
6%. 


COMPATIBILITÀ" 

in caso di miscela corn altri prodotti versare nella botte prima COSSACK OD e successivamente gli altri formulati. 

Avvertenza: in caso di miscela con aîtri formulati deve essere rispettato il periodo di carenza più lungo. Devono essere inoltre osservate le 
norme precauzionali prescrilte per | prodotti più tossici. Qualora si verificassero casi di intossicazione informare lì medico delia 
miscelazione compiuta. 


FITOTOSSICITA” 

II prodotto può essere fitotassico per ‘e colfure non indicate in etichetta. Su varietà di frumento di recente introduzione, si consiglia un 
saggio prefiminare di selettività. 

in un normale programma di rotazione, in seguito ad un frattamento con COSSACK OD e previa aratura profonda, sono possibili tutte le 
colture. Dopo un trattamento con COSSACK OD, si sconsiglia la trasemina di leguminose foraggere. 

In caso di fallimento della coltura del frumento, si sconsiglia la semina di colture di sostituzione diverse da questa, anche se preceduta da 
aratura. 


Attenzione: 

Agitare bene prima dell'uso. 

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta. 

Chi impiega il prodotto è responsabile degli eventuali dannì derivanti da usa improprio dei preparato. 
Il rispetto di tutte le indicazioni contenuta nella presente etichetta é condizione essenziale per assicurare l'efficacia del trattamento e per 
evitare dannì alle piante, alle persone ed agli animali. 

Non applicare con i mezzi aerei. 

Per evitare rischi per luomo e per l’ambiente seguire le istruzioni per l'uso, 

Operare in assenza di vento. 

Da non vendersi sfuso. 

Smaîltire le confezioni secondo le norme vigenti. 

Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell'ambiente. 

ll contenitore non può essere riutilizzato. 


#%. 
fori Pavor FU 
n) Bayer 


® Marchio registrato 


21.09.12 
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DECRETO 26 novembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Cyperkill 50 EC». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente “Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”. 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate- 
ria d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.O. Gazzetta 
Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995), concernenti “Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione 
di prodotti fitosanitari”; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente “misure transitorie”; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 1° ottobre 2012 dall’impresa Agriphar S.A con sede legale in Ougrèe (Bel- 
gio), Rue de Renory, 26/1, intesa ad ottenere l’autorizzazione all'immissione in commercio del prodotto fitosanitario 
denominato CYPERKILL 50 EC, contenente la sostanza attiva cipermetrina, uguale al prodotto di riferimento deno- 
minato Cythrin 50 EC registrato al n. 13391 con D.D. in data 18 ottobre 2011, modificato successivamente con decreto 
in data 9 agosto 2012, dell’Impresa medesima; 


Rilevato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’applica- 
zione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che: 


il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Cythrin 50 EC registrato al n. 13391; 
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Visto il decreto del 7 marzo 2006 di inclusione della sostanza attiva cipermetrina, nell’allegato I del decreto le- 
gislativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 28 febbraio 2016 in attuazione della direttiva 2005/53/CE della Commissione 
del 16 settembre 2005; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’allegato al Regola- 


mento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 


Considerato altresì che il prodotto di riferimento è stato valutato secondo i principi uniformi di cui all'allegato VI 
del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’allegato III; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 28 febbraio 2016, data di scadenza assegnata al prodotto di 
riferimento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 28 febbraio 2016, data di scadenza assegnata al prodotto di ri- 
ferimento, l’impresa Agriphar S.A con sede legale in Ougrèe (Belgio), Rue de Renory, 26/1, è autorizzata ad immettere 
in commercio il prodotto fitosanitario denominato CYPERKILL 50 EC con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 10-20-25-50-100-200-250-500; L 1-2-3-5-10-20. 


Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo stabilimento dell’Impresa estera: Chimac S.A., rue de Renory 
n. 26/2, B-4102 Ougrée (Belgio). 


Il prodotto suddetto è registrato al n. 15610. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 novembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


DECRETO 26 novembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Pyrimus 400 SC». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente “Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”. 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate- 
ria d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. Gazzetta 
Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995), concernenti “Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione 
di prodotti fitosanitari”; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente “misure transitorie”; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 1° ottobre 2012 dall’impresa Agriphar S.A con sede legale in Ougrèe (Bel- 
gio), Rue de Renory, 26/1, intesa ad ottenere l’autorizzazione all'immissione in commercio del prodotto fitosanitario 
denominato PYRIMUS 400 SC, contenente la sostanza attiva pyrimetanil, uguale al prodotto di riferimento denomi- 
nato Pyrus 400 SC registrato al n. 13998 con D.D. direttoriale in data 18 ottobre 2011, dell’Impresa medesima; 


Rilevato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’applica- 
zione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che: 


il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Pyrus 400 SC registrato al n. 13998; 
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Visto il decreto del 22 marzo 2007 di inclusione della sostanza attiva pyrimetanil nell’allegato I del decreto le- 
gislativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 31 maggio 2017, in attuazione della direttiva 2006/74/CE della Commissione 
del 21 agosto 2006; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’allegato al Regola- 


mento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 


Considerato altresì che il prodotto di riferimento è stato valutato secondo i principi uniformi di cui all'allegato VI 
del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’allegato III; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 31 maggio 2017, data di scadenza assegnata al prodotto di 
riferimento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 maggio 2017, l'impresa Agriphar S.A con sede legale in 
Ougrèe (Belgio), Rue de Renory, 26/1, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato 
PYRIMUS 400 SC con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 20 — 50 — 100; L 0.2 - 0.25 - 0.5 - 1 - 5 - 10; 


Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell’Impresa: Agriphar Italia Srl — via Nino Bixio, 6 — Cento 
(Ferrara). 


Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo stabilimento dell’Impresa estera: Chimac S.A., rue de Renory 
n. 26/2, B-4102 Ougrée (Belgio). 


Il prodotto suddetto è registrato al n. 15628. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 novembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


DECRETO 26 novembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Promess SL». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 
del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti 
fitosanitari»; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifica- 
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione in commercio e alla vendita di prodotti fito- 
sanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal Decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 17 settembre 2012 dall’impresa Agriphar S.A con sede legale in Ougrèe (Bel- 
gio), Rue de Renory, 26/1, intesa ad ottenere l’autorizzazione all'immissione in commercio del prodotto fitosanitario 
denominato PROMESS SL contenente la sostanza attiva propamocarb, uguale al prodotto di riferimento denominato 
Proplant registrato al n. 9306 con D.D. in data 28 agosto 1997 e successivamente sostituito, in corso di registrazione, 
con il prodotto fitosanitario Pitstop registrato al n. 11626 con D.D. in data 11 marzo 2003, modificato successivamente 
con decreti di cui l’ultimo in data 19 aprile 2010, dell’ Impresa medesima; 


Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap- 
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Pitstop registrato al n. 11626; 


dr 
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Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


Visto il decreto ministeriale del 31 luglio 2007 di recepimento della direttiva 2007/25/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva propamocarb nell’ Allegato I del decreto legislativo n. 194/95; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’ Allegato al Regola- 
mento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 


Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE) 
1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commissio- 
ne, e all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai regola- 
menti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’Allegato II del decreto legislativo n. 194/95; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del prodotto in questione all’ 11 marzo 2013, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi unifor- 
mi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione 
n. 546/2011 della Commissione; 


Considerato altresì che per il prodotto fitosanitario di riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonchè ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 31 luglio 
2007, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino all’11 marzo 2013, l’ Impresa Agriphar S.A con sede legale in 
Ougrèe (Belgio), Rue de Renory, 26/1, autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato 
PROMESS SL con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da: 1 0.05 - 0.1 - 0.2 - 0.25 - 0.5-1-4-5-10-20. 

Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: 

Chimac S.A., rue de Renory n. 26/2, B-4102 Ougrée (Belgio). 

Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell’ Impresa: Agriphar Italia Srl - via Nino Bixio, 6 - Cento (Ferrara). 
Il prodotto suddetto è registrato al n. 15573. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 novembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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Etichetta formato ridotto 


PROMESS SL 


Fungicida sistemico per la difesa di tappeti erbo- 
si, piante ornamentali, orticole, 
agrumi (escluso arancio), pomacee e tabacco 
Liquido Solubile 


Composizione: 

100 grammi di prodotto contengono 

Propamocarb cloridrato puro....g 66,7 (= 720 g/l) 
Coformuianti qb. a... g100 


ATTENZIONE : MANIPOLARE CON PRUDENZA 


TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE: 
AGRIPHAR S.A. Rue do Renory, 26/1 - 8-4102 OUGRÉE (BELGIO) tel. 
+32 4 385 97 11 
Contenuto netto; 0.05 - 0.1 L 


Registrazione n° del de! Ministero della Salute 


Partita N. .........c vee 
IL GONTENITORE NON PUO' ESSERE RIUTILIZZATO - IL 
CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE 
DISPERSO NELL'AMBIENTE - SMALTIRE LE CONFEZIONI 
SECONDO LE NORME VIGENTI 
“ PRIMA DELL'USO LEGGERE LE ISTRUZIONI SUL FOGLIO 
ILLUSTRATIVO * 

OPPURE: 


“ PRIMA DELL'USO LEGGERE LE ISTRUZIONI SULLA 
CONFEZIONE ESTERNA ” 


? 
Etichetta autorizzata con D.D. del { 28 NOV. 2012 
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DECRETO 26 novembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Tylal WG». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato». 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 
del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti 
fitosanitari»; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Vista la domanda presentata in data 4 settembre 2012 dall’impresa Cheminova Agro Italia con sede legale in 
Bergamo, via F.lli Bronzetti, 32/28, intesa ad ottenere l’autorizzazione all'immissione in commercio del prodotto fi- 
tosanitario denominato «Tylal WG», contenente la sostanza attiva fosetil alluminio, uguale al prodotto di riferimento 
denominato Alial WG registrato al n. 13817 con d.d. in data 12 settembre 2011, dell’Impresa medesima; 


Rilevato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’appli- 
cazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Alial WG registrato al n. 13817; 


Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


Visto il decreto del 20 febbraio 2007 di inclusione della sostanza attiva fosetil, nell’ Allegato I del decreto legi- 
slativo 17 marzo 1995, n. 194 fino al 30 aprile 2017 in attuazione della direttiva 2006/64/CE della Commissione del 
18 luglio 2006; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’ Allegato al Regola- 
mento UE n. 540/2011; 


3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva fosetil; 


Considerato altresì che il prodotto di riferimento è stato valutato secondo i principi uniformi di cui all’ Allegato 
VI del decreto legislativo n. 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 30 aprile 2017, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 aprile 2017, l'Impresa Cheminova Agro Italia con sede 
legale in Bergamo, via F.lli Bronzetti, 32/28, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario deno- 
minato TYLAL WG con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 100 - 250 - 500; kg 1-2-5-10-20. 

Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso degli stabilimenti esteri: 

Schirm Gmbh - Mecklenburger Str. 229 - 23658 Luebeck (Germania); 

Limin Chemical Co., Ltd - Economic Development Zone - Xinyi, Jlangsu (Cina); 

Jiangsu March Chemicals Co. Ltd - Industry Zone - Guan Nan County, Lian Yun Gang, Jiangsu (Cina). 
Il prodotto è confezionato presso lo stabilimento: Sinapak s.r.l. - Stradella (PV). 

Il prodotto suddetto è registrato al n. 15570. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 novembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 


Serie generale - n. 102 
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ETICHETTA FORMATO RIDOTTO 


TYLAL WG 


Fungicida sistemico in granuli idrodispersibili 


TYLAL WG Registrazione del Ministero della Salute n. del 


CHEMINOVA AGRO ITALIA Sri 
Via F.Ili Bronzetti, 32/28 - 24124 Bergamo 
Tel. 03519904468 


Composizione | ATTENZIONE: — | 
FOSETIL ALLUMINIO puro g. 80 MANIPOLARE CON | 
Coformulanti qb.a g. 100 PRUDENZA | 


Stabifimenti di produzione (formulazione e confezionamento 0 sola formulazione): 
Schirm GmbH - Meckienburger Str. 229 - 23658 Luebeck (Germania) 
LIMIN CHEMICAL Co., LTD. 

Economic Development Zone -- Xinyi, Jangsu (Gina) 
JHANGSU MARCH CHEMICALS Co. Ltd 
Industry Zone — Guan Nan County, Lian Yun Gang - Jiangsu (Cina) 
Stabilimento di confezionamento: SINAPAK S.r.1. — Stradella (PV) 


Distribuito da: 
MANICA SpA — Via all'Adige, 4- Rovereto (TN) - Tel. 0464 433705 


ORO Partita n. Contenuto: 100 
CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori della portata dei bambini. 
Conservare lontano da alimenti o mangimi è da bevande. Non mangiare, 
né bere, né fumare durante l'impiego, 
PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 


IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE 
DISPERSO NELL'AMBIENTE 


de: 
ETICHETTA AUTORIZZATA CON DECRETO DIRIGENZIALE DELE. 2 6 NOV 2012 
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DECRETO 26 novembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Karda». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 
del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti 
fitosanitari»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 

Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 

Vista la domanda presentata in data 28 settembre 2012 dall’impresa Lainco S.A., con sede legale in Rubi (Bar- 
cellona-Spagna) Avda Bizet, 8-12 Poligono Industrial Can Jardi, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in 
commercio del prodotto fitosanitario denominato KARDA, contenete la sostanza attiva glifosate, uguale al prodotto di 
riferimento denominato Seccherba 360 registrato al n. 14440 con D.D. in data 18 ottobre 2011, dell’ Impresa Industrias 
Afrasa S.A. con sede legale in Ciudad de Sevilla, 53 - Pol. Ind. Fuente del Jarro E-46988, Paterna (Valencia-Spagna); 

Rilevato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’applica- 
zione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che: 

il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Seccherba 360 registrato al n. 14440: 


esiste legittimo accordo tra l'Impresa Lainco S.A. e l’Impresa titolare del prodotto di riferimento; 
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Visto il decreto del 26 marzo 2001 di inclusione della sostanza attiva glifosate, nell’ Allegato I del decreto legi- 
slativo 17 marzo 1995, n. 194 fino al 30 giugno 2012 in attuazione della direttiva 2001/99/CE della Commissione del 
20 novembre 2011; 


Visto il decreto del 30 dicembre 2010 che modifica la data di scadenza della sostanza attiva glifosate, nell’ Alle- 
gato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 dicembre 2015 in attuazione della direttiva 2010/77/UE 
della Commissione del 10 novembre 2010; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportate nell’ Allegato al Regola- 
mento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 


Considerato altresì che il prodotto di riferimento è stato valutato secondo i principi uniformi di cui all’ Allegato 
VI del decreto legislativo n. 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 31 dicembre 2015, data di scadenza assegnata al prodotto 
di riferimento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2015, l'impresa Lainco S.A., con sede legale in 
Rubi (Barcellona-Spagna) Avda Bizet, 8-12 Poligono Industrial Can Jardi, è autorizzata ad immettere in commercio 
il prodotto fitosanitario denominato KARDA con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al 
presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 100 - 200 - 250 - 500; I 1 - 2 - 5 - 10 - 20 - 25 - 50. 
Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo stabilimento dell’Impresa estera: 

Laico S.A. - Avda Bizet, 8-12 - 08191 Rubì (Barcellona — Spagna). 

Il prodotto suddetto è registrato al n. 15589. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 novembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 


3-5-2013 


Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE 


Serie generale - n. 102 


ETICHETTA/FOGLIO ILLUSTRATIVO 


KARDA — 


(Concentrato solubile) 
ERBICIDA SISTEMICO DI POST-EMERGENZA 


Registrazione del Ministero delia Salute n. del 


Composizione 
GLIFOSATE acido puro 
(da sale isopropilamminico) 
Coformulanti qb. a 


g. 31,18 (=360 9/L) 
g. 100 


Avda. Bi ra, trial Can Jardi Pica 
vda. Bizet, 8-12 - Poligono Industria! Can Jardi 
E 08191 Rubi (Barcellona) - Spagna I sa DA 


Tel. +34 93.586.20.15 


lt, 


FRASI DI RISCHIO: Nocivo per gli erganismi acquatici, può provocare a lungo termine effetti negativi per Pambiente acquatico. 

CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande. Non 

mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego. Usare indumenti protettivi e guanti adatti. Non disfarsi del prodotto e del recipiente se 

non con le dovute precauzioni. Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni specialifschede informative in materia di sicurezza. 
Stabilimento di produzione: LAINCO S.A. - Avda. Bizet, 8-12 - E 08191 Rubi (Barcellona) - Spagna 


Distribuito da .... 
Partita n° 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 


Contenuto: 100-200-250-500 mL 1-2-5-10-20-25-50L 


Non contaminare l'acqua con il prodotto o il suo contenitore. Per proteggere le piante non bersaglio non trattare in una fascia di rispetto 
di $ m da vegetazione naturale da tutelare o in alternativa utilizzare macchine irroratrici dotate di ugelli che riducono la deriva del 60%. 


INFORMAZIONI MEDICHE 
In caso di intossicazione chiamare il medico per i consueti 
interventi di pronto soccorso. 


CARATTERISTICHE 

KARDA è un erbicida da impiegarsi in post-emergenza delle infestanti. 
I prodotto viene assorbito dalle parti verdi della pianta e traslocato per 
via sistemica sino alle radici e agli organi perennanti. Dopo alcuni giorni 
si ha ingiallimento e arrossamento delle infestanti e successiva 
disseccamento. 


CAMPI D'IMPIEGO 

Colture che non manifestano sensibilità in caso la deriva bagni tronco, 
purchè ben lignificato: vite, agrumi, melo, pero, noce, olivo. 

Colture possono manifestare sensibilita se fa deriva bagna il 
tronco, anche se ben lignificato: drupacee, mandorlo, pioppo, actinidia 
e nocciolo. 


flambenti, umettanti o a goccia): carciofo, fava, pisello, fagiolino, patata, 
pomodoro, melanzana, carota, barbabietola da zucchero, soia, mais 
{solo interfila), erha medica, prati, rosa; vivai e semenzai di floreali, 
amamentali, forestali e pioppo. 

Colture da diserbare prima dell'emergenza: asparago. 

Terreni in assenza della coltura (fragola, ortaggi, barbabietola da 
zucchero, frumento, orzo, segale, avena, mais, sorgo, girasole, cotone, 
colza, sola, riso, prati, vivai): prima della semina c del trapianto, dopo il 
raccolto 0 a fine ciclo. Tratiare con le infestanti emerse; effettuare il 
trapianto o la semina non prima di 48 ore dal trattamento. 

Aree non destinate alla coltivazione: Aree rurali ed Industriali, Aree ed 
opere civili, sedi ferroviarie. Argini di canali, fossi e scoline in asciutta. 


DOSI D'IMPIEGO 

Le dosi variano in funzione sia della sensibilità dell’infestante, sia del 
tipo di attrezzatura impiegata. 

Nel caso di associazioni floristiche adottare la dose efficace per il 
controllo della specie meno sensibile. In presenza di infestazioni a 
macchia impiegare concentrazioni di 1-2 L/100 litri d'acqua sulle 
annuali/biennali e di 2-5 L/100 litri d'acqua sulle perenni. Nell'impiego di 
aftrezzature selettive seguire attentamente le dosi e le modalità 
d'impiego raccomandate dal produttore. 

Di seguito sono indicate le dosi suggerite per il controllo delle principali 
infestanti (in presenza di utteriori specie effettuare prima piccole prove 
di saggio). 


1,5 - 4 Ufha: Alopecurus spp. (Coda di topo), Avene spp. {Avena 
selvatica), Hordeum murinum (Orzo selvatico), Lofium spp. (Leietto), 
Mercurialis spp. (Mercorella), Foe spp. (Fienarola), Riso crodo, Amni 
majus (Sedano selvatico), Amaranthus spp. (Amaranto), Calendula spp. 
(Calendula),  Chenopodium sp. (Farinaccio), Orobanche spp. 
{Succiamele), Portulaca spp. (Porcellana), Raphanus spp. (Ravanello 
selvatico), Senecio spp. (Senecio), Sinapis spp. (Senape), Stellaria spp. 
{Centocchio), Veronica spp. (Veronica) 

Perenni 

4 — 5 Liha: Agropyron repens (Agropira), Carex spp. {Carice), Cirsium 
arvense (Stoppione), Euphorbia spp. (Euforbia), Giyceria spp. {Gliceria}, 
Hipericum spp. (Erba San Giovanni). Laersia oryzoides (Serla), Phelaris 
spp. (Scagliola), Rumex spp. (Romice), Sonchus spp. (Grespino), 
Scrghum halepense (Sorgo selvatico) 


ETICHETTA AUTORIZZATA CON DECRETO DIRIGENZIALE DEL ce BB NOV 2012. ; 


5 — 7 Uha: Aiisma spp. (Mestolaccio), Asfodefus spp. (Asfodelo), 
Bufomus spp. (Fiorone), Cyperus spp. (Zigolo), Ferula spp. (Ferula), 
Junchus spp. (Giunco), Nardus spp. (Cervino), Scirpus spp. (Scirpo), 
Sparganium spp. (Sparganio), Tussilago spp. {Farfaraccio) 

8 — 10 Uha: Agrostis spp. (Cappellini), Allium spp. (Aglio), Artemisia 
spp. (Artemisia), Arundo spp. (Canna), Cynodon spp. (Gramigna), 
Eracleum spp. (Panece), Giechoma spp. (Edera), Ovxalis spp. 
{Acetosella}, Paspalum spp. (Gramignone), Phragmites spp. {Cannuccia 
di palude), Pieridum spp. (Felce), Ranunculus spp. {Ranuncolo), Rubus 
spp. (Rovo), Tipha spp. (Tifa), Urtica spp. (Ortica) 

10 L/ha: Aristolochia spp. (Aristolochia), Clematis spp. {Clematide), 
Convolvulus spp. {Convelvolo), Rubia peregrina {Robbia selvatica) 
Arbusti 

4 — 6 Ufha: Acer spp. (Acero), Fraxinus spp. {Frassino), Genista spp. 
(Ginestra), Salix spp. (Salice), Sambucus spp {Sambuco}, Vaccinum 
spp. (Mirtillo) 

10 ha: Calluna spp. (Grecchia), Cistus spp. (Cisto), Erica spp. (Erica), 
Lonicera spp. (Caprifoglio). 

OLIVO: Il prodotto può essere impiegato per il diserbo dell'olivo 
(preparazione delle piazzole) per il controllo delle infestanti sopra 
indicate. Dose massima di impiego: 6 litrifha di prodotto 
{equivafenti a 2,16 kg/ha di principio attivo), 


MODALITA’ D'IMPIEGO 

Il prodotto va impiegato alla dose stabilita con volumi di 200-500 Wha di 
acqua, avendo cura di bagnare uniformemente le infestanti. Utilizzare 
pompe a bassa pressione {massimo 2 atm) con barre 0 lance con ugelli 
a ventaglio o a specchio evitando ogni possibilità di deriva. 

Nelle colture sulle quali va evitato ogni contatto con il diserbante il 
trattamento è possibile solo con attrezzature selettive (umettanti, lambeati, 
a gocciolamento 0 schermate). Non effettuare più di 2 trattamenti per 
stagione. 

Avvertenze: Se dopo il trattamento, entro un massimo di 8 ore, vi fosse 
una pioggia essa ridurrebbe l'efficacia del trattamentò; evitare ia deriva; 
togliere i succhioni e ricacci sulle colture arboree prima dei trattamento; 
non lavorare il terreno per 3 settimane dopo il trattamento; tra il 
trattamento e l'impiego di prodotti residuali far trascorrere almeno 1-2 
settimane. Impiegare if prodotto su infestanti in attiva crescita, 
preferibilmente in prossimità della fioritura quando la linfa discendente 
facilita la traslocazione nelle parti ipogee della pianta. L'intervento su 
infestanti sofferenti per cause diverse come siccità, freddo, attacchi 
parassitari, è inefficace. 

COMPATIBILITÀ 

Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato 
il periodo di carenza più lungo. Devono inoltre essere osservate ie 
norme precauzionali prescritte per i prodatti più tossici. Qualora si 
verificassero casi di intossicazione informare il medico della 
miscelazione compiuta. 


FITOTOSSICITÀ - Il prodotto non è selettivo e può essere fitotossico se 
applicato sulle parti verdi delle piante o sulla corteccia non ben 
lignificata delle specie arbustive ed arboree. In impianti giovani e per le 
colture più sensibili impiegare ugelli schermati. Dopo il trattamento 
lavare accuratamente tutte le attrezzature impiegate. 

Nei trattamenti per il diserbo dell’olivo sospendere le applicazioni 7 
giorni prima della raccolta. 
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Attenzione: Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni 
riportate in questa etichetta. Chi impiega Îl prodotto è responsabile degli 
eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato. Il rispetto di 
tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta è condizione 
essenziale per assicurare l'efficacia del trattamento e per evitare danni 
alle piante, alle persone ed agli animali. 

NON APPLICARE CON | MEZZI AEREI. 

PER EVITARE RISCHI PER L’UOMO E PER L'AMBIENTE SEGUIRE 
LE ISTRUZIONI PER L'USO. 

NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E BEVANDE O 
CORSI D'ACQUA. 

DA NON VENDERSI SFUSO. 

SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI. iL 
CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE 
ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE, 

OPERARE IN ASSENZA DI VENTO. 

IL CONTENITORE NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO. 


‘26 NOV. 2012 n; 


n 
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ETICHETTA FORMATO RIDOTTO 


KARDA 


(Concentrato solubile) 
ERBICIDA SISTEMICO DI POST-EMERGENZA 


Registrazione del Ministero della Salute n. ____del DS uu 
| Composizione | ! ATTENZIONE: ] 


GLIFOSATE acido puro  g. 31,18 (=360 g/L) 
{da sale isopropilamminico) MANIPOLARE CON 
i Coformulanti gb.a g.100 PRUDENZA 


LAINCO S.A. 
Avda. Bizet, 8-12 - Poligono Industrial Can Jardi 
E 08191 Rubi (Barcellona) - Spagna 
Tel. +34 93,586.20.15 


Stabilimento di produzione: 
LAINCO S.A. - Avda. Bizet, 8-12- E 08191 Rubi (Barcellona) - Spagna 


DISÉHIDUITO: dA inni vizi 
Partita n° Contenuto: 100 ml 


FRASI DI RISCHIO: Nociva per gli organismi acquatici, può provocare a lungo termine 
effetti negativi per l’ambiente acquatico. 

CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori della portata dsi bambini. Conservare 
lontano da alimenti c mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare 
durante l'impiego. Usare indumenti protettivi e guanti adatti. Non disfarsi del prodotto 
e del recipiente se non con le dovute precauzioni. Non disperdere nelPambiente. 
Riferirsi alle istruzioni speciati/schede informative in materia di sicurezza. 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SEGONDO LE NORME VIGENTI 


IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO 
NELL'AMBIENTE 
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DECRETO 26 novembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Rapsol». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 
del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti 
fitosanitari»; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 29 settembre 2012 dall’impresa Dow AgroSciences Italia con sede legale in 
Milano, via F. Albani, 65, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario 
denominato RAPSOL contenente la sostanza attiva propizamide, uguale al prodotto di riferimento denominato Kerb 
Flo registrato al n. 7930 con D.D. in data 13 luglio 1990 modificato successivamente con decreti di cui l’ultimo in data 
6 luglio 2012, dell'Impresa medesima; 


Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap- 
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che: 


il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Kerb Flo registrato al n. 7930; 

Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

Visto il decreto ministeriale del 16 ottobre 2003 di recepimento della direttiva 2003/39/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva propizamide nell’ Allegato I del decreto legislativo n. 194/1995; 
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Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’ Allegato al Regola- 
mento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 


Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE) 
1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commis- 
sione, e all’ Allegato VI del decreto legislativo n. 194/1995, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai 
regolamenti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’ Allegato III del decreto legislativo n. 194/1995; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 31 marzo 2014, data di scadenza 
dell’approvazione della sostanza attiva propizamide, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei 
principi uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) 
di attuazione n. 546/2011 della Commissione; 


Considerato altresì che per il prodotto fitosanitario di riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 16 otto- 
bre 2003, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 marzo 2014, l'Impresa Dow AgroSciences Italia con sede 
legale in Milano, via F. Albani, 65, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato RAP- 
SOL con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 0,5 - 1- 1,5 -3-5. 


Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo stabilimento estero: Dow AgroSciences S.A.S. - Drusenheim 
(Francia). 


Il prodotto è preparato presso lo stabilimento delle Imprese: 
Dow AgroSciences Italia srl - Mozzanica (Bergamo) - Italia; 
Diachem S.p.A. - Caravaggio (BG); 
Torre Srl - Torrenieri (fraz. Montalcino - S1); 
Sipcam S.p.A. - Salerano sul Lambro (Lodi), 
nonché confezionato presso lo stabilimento dell’mpresa: Althaller Italia S.r.l. - S. Colombano al Lambro (MI) - Italia. 
Il prodotto suddetto è registrato al n. 15583. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 novembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


DECRETO 26 novembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Samson». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della Salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 
del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti 
fitosanitari»; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifica- 
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione in commercio e alla vendita di prodotti fito- 
sanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal Decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 28 settembre 2012 dall’impresa Isk Biosciences Europe N.V., con sede legale 
in Pegasus Park, De Kleetlaan 12 B, Bus 9 — B1813 Diegem, Belgio, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissio- 
ne in commercio del prodotto fitosanitario denominato SAMSON contenente la sostanza attiva nicosulfuron, uguale 
al prodotto di riferimento denominato Nisshin registrato al n. 8843 con D.D. in data 16 maggio 1996, modificato suc- 
cessivamente con decreti di cui l’ultimo in data 28 giugno 2012, dell'Impresa medesima; 


Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap- 
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Nisshin registrato al n. 8843; 


Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 
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Visto il decreto ministeriale del 29 aprile 2008 di recepimento della direttiva 2008/40/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva Nicosulfuron nell’ Allegato I del decreto legislativo n. 194/95; 


Visto il decreto ministeriale del 30 giugno 2009 di recepimento della direttiva 2009/51/CE che modifica la di- 
rettiva 91/414/CEE del Consiglio per quanto riguarda la specifica della sostanza della sostanza attiva Nicosulfuron; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’ Allegato al Regola- 
mento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 


Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE) 
1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commissio- 
ne, e all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai regola- 
menti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’Allegato II del decreto legislativo n. 194/95; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 30 giugno 2013, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi unifor- 
mi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione 
n. 546/2011 della Commissione; 


Considerato altresì che per il prodotto fitosanitario di riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonchè ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 29 aprile 
2008, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 giugno 2013, l’Impresa Isk Biosciences Europe N.V., con 
sede legale in Pegasus Park, De Kleetlaan 12 B, Bus 9 — B1813 Diegem, Belgio, è autorizzata ad immettere in com- 
mercio il prodotto fitosanitario denominato SAMSON con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta 
allegata al presente decreto. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da 1 0,5 - 1 - 3 - 5. 

Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: 
Arysta LifeScience S.A.S. — Route d’ Atrix — B.P. 80 — 64150 Nogueres (Francia). 
Il prodotto suddetto è registrato al n. 15588. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 novembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


DECRETO 26 novembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Rapido PPO». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della Salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 
del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti 
fitosanitari»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 31 luglio 2012 dall’impresa Agan Chemical Manifacturers Ltd, rappresentata 
in Italia dalla Makhteshim Agan Italia Srl, con sede legale in Grassobbio (BG), via Zanica 19, intesa ad ottenere l’au- 
torizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato RAPIDO PPO, contenete la sostanza 
attiva glifosate, uguale al prodotto di riferimento denominato Taifun PPO registrato al n. 14698 con D.D. in data 6 lu- 
glio 2012 dell’Impresa medesima; 

Rilevato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’appli- 
cazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Taifun PPO registrato al n. 14698; 
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Visto il decreto del 26 marzo 2001 di inclusione della sostanza attiva glifosate, nell’ Allegato I del decreto legi- 
slativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 30 giugno 2012 in attuazione della direttiva 2001/99/CE della Commissione del 
20 novembre 2011; 


Visto il decreto del 30 dicembre 2010 che modifica la data di scadenza della sostanza attiva Glifosate, nell’ Alle- 
gato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 dicembre 2015 in attuazione della direttiva 2010/77/UE 
della Commissione del 10 novembre 2010; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’ Allegato al Regola- 
mento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 


Considerato altresì che il prodotto di riferimento è stato valutato secondo i principi uniformi di cui all’ Allegato 
VI del decreto legislativo n. 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 31 dicembre 2015, data di scadenza assegnata al prodotto 
di riferimento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2015, l’impresa Agan Chemical Manifacturers 
Ltd, rappresentata in Italia dalla Makhteshim Agan Italia Srl, con sede legale in Grassobbio (BG), via Zanica 19, è 
autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato RAPIDO PPO con la composizione e alle 
condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 100-200-250-500-750; 1 1. 
Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell’Impresa: Zapi Conselve (PD). 
Il prodotto suddetto è registrato al n. 15506. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 novembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


DECRETO 26 novembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Estuder». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’articolo 4 della Legge 26 febbraio 1963, 
n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente” Istituzione del Ministero della Salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”. 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 
del 23 giugno 1995) concernenti “Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti 
fitosanitari”; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’articolo 80 concernente ‘misure transitorie”; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifica- 
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione in commercio e alla vendita di prodotti fito- 
sanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal Decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 

Vista la domanda presentata in data 20 settembre 2012 dall’impresa Cheminova Agro Italia con sede legale in 
Bergamo, Via F.lli Bronzetti, 32/28, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
fitosanitario denominato ESTUDER contenente le sostanze attive metalaxil e rame idrossido, uguale al prodotto di 
riferimento denominato Qubic R registrato al n. 14433 con D.D. in data 31 luglio 2009, dell’ Impresa medesima; 


Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap- 
plicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che 


- il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Qubic R registrato al n. 14433; 
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Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

Visto il decreto ministeriale del 15 settembre 2009 di recepimento della direttiva 2009/37/CE relativa all’iscrizio- 
ne della sostanza attiva rame nell’Allegato I del decreto legislativo 194/95; 

Visto il decreto ministeriale del 30 dicembre 2010 di recepimento della direttiva 2010/28/UE relativa all’iscrizio- 
ne della sostanza attiva metalaxil 15 nell’ Allegato I del decreto legislativo 194/95; 

Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto le sostanze 
attive in questione ora sono considerate approvate ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’ Allegato al Re- 
golamento UE n. 540/2011; 

Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per entrambe le sostanze attive in questione; 

Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE) 
1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commissio- 
ne, e all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai regola- 
menti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’Allegato II del decreto legislativo 194/95; 

Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 31 luglio 2014, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uniformi 
di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione 
n. 546/2011 della Commissione; 

Considerato altresì che per il prodotto fitosanitario di riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme 
ai requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonchè ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto ministeriale del 
30 dicembre 2010, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 

Visto il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 luglio 2014, 1’ Impresa Cheminova Agro Italia con sede 
legale in Bergamo, Via F.lli Bronzetti, 32/28, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario deno- 
minato ESTUDER con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


E° fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 0,1 -—0,2-0,25-0,5-1-5-10-20-25. 
Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: 

Sapec Agro S.A.-Setubal (Portogallo). 

Il prodotto è preparato presso gli stabilimenti delle Imprese: 

Agriphar Italia Srl — Cento (FE); 

Sti Solfotecnica Italiana SpA - Cotignola (RA). 

Il prodotto suddetto è registrato al n. 15580. 


E°’ approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 

Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 novembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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ALLEGATO 


ETICHETTA/FOGLIO ILLUSTRATIVO 


Fungicida sistemico e di contatto, con azione preventiva e curativa in sospensione concentrata 
ESTUDER Registrazione del Ministero della Salute n° del 


COMPOSIZIONE j H 
1000 di proditio caio Cheminova Agro Italia S.r.l. 


Metalaxil puro g. 3,85(=50g/L) Via F.Ili Bronzetti 32/28 

Rame metallo puro g. 15,4 (=200g/L) 24124 Bergamo 

(da Rame idrossido) Tel 035 19904468 

Coformulanti q.b. a g. 100 distribuito da: 

ei vos È Sipcam Italia S.p.A. 
Stabilimenti di produzione: ; 
TERRANALISI Sf — Cento (FE) SS. Mb; Fero(MI} IRRITANTE 

STI SOLFOTECNICA ITALIANA SpA - Cotignola (RA) i 

SAPEC AGRO S.A. — Apartado 11 — E.C. Bonfim - 2901-852 Setubal (Portogallo) Partita n. : 


Litri 0,1-0,2-0,25-0,5-1-5-10-20—25 
FRASI DI RISCHIO: Può provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle. Altamente tossico per gli 
organismi acquatici, può provocare a lungo termine effetti negativi per l'ambiente acquatico. 
CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori dalla portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o 
mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego. Usare guanti adatti e 
proteggersi la faccia. Evitare il contatto con la pelle. In caso di incidente o di malessere consultare 
immediatamente il medico (se possibile, mostrargli l'etichetta). Usare contenitori adeguati per evitare 
l'inquinamento ambientale. Questo materiale e il suo contenitore devono essere smaltiti come rifiuti 
pericolosi. Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede informative in materia di PERICOLOSO PER 
sicurezza. L'AMBIENTE 
PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 
Conservare il recipiente ben chiuso. In caso di contatto con la pelle lavarsi immediatamente ed abbondantemente con acqua e sapone. 
Non contaminare l'acqua con il prodotto o il suo contenitore. Non pulire il materiale d'applicazione in prossimità delle acque di superficie. 
Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle strade. 
INFORMAZIONI PER IL MEDICO _] 
Trattasi d'associazione delle seguenti sostanze attive: METALAXIL puro 3,85%; RAME puro (da idrossido) 15,4%, le quali separatamente, 
provocano i seguenti sintomi d'intossicazione: 
METALAXIL - Sintomi: irritante cutaneo ed oculare con possibile opacità corneale. Nell'animale da esperimento si ha esoftalmo, dispnea, 
spasmi muscolari. 
RAME - Sintomi: denaturazione delle proteine con lesioni a livello delle mucose, danno epatico e renale e del SNC, emolisi. Vomito con 
emissione di materiale di colore verde, bruciori gastroesofagei, diarrea ematica, coliche addominali, ittero emolitico, insufficienza epatica e 
renale, convulsioni, collasso. Febbre da inalazione del metallo. Irritante cutaneo ed oculare. 
Terapia: sintomatica. 
Avvertenza: consultare un centro antiveleni. 


CARATTERISTICHE 
Il ESTUDER è un fungicida ad azione sistemica e di contatto, specificatamente indicato per la lotta contro le Peronosporacee delle colture sotto 
indicate. 
DOSI E MODALITÀ D'IMPIEGO 

COLTURE PARASSITI APPLICAZIONE 

| 450 mUhi | 2-4 trattamenti a cadenza di 12-14 gioni a partire da pre-fioritura 

e — ee i 
LATTUGA, PISELLO Altemaria, Bremia 
FRAGOLA Fitoftora 450 mihi | 15-20 giorni dopo il trapianto e 30 giorni dopo il 1° intervento. 


Eventuale immersione delle piantine prima dell'impianto in soluzione al 3%. 


| Colture FLOREALI e ORNAMENTALI Peronospora, Fitoftora 
Iniziare i trattamenti non appena si verificano le condizioni favorevoli alla malattia. Passare a prodotti con diverso meccanismo d'azione entro 7 
giorni dall'ultimo trattamento con ESTUDER. Utilizzare il prodotto a volume normale (10 hl/ha di acqua). Nel caso di volumi inferiori rispettare la 
dose di 4 kg/ha di formulato. Per evitare la selezione di ceppi resistenti, evidenziabili con una diminuzione d'efficacia, attenersi scrupolosamente 
alle istruzioni d'uso. Qualora ciò si verificasse, sospendere l'impiego del prodotto e sostituirlo con un fungicida di copertura. Non applicare su 
vivai di vite. La presenza del Rame consente di contenere contemporaneamente le infezioni causate da batteri. 


COMPATIBILITÀ: il prodotto non è compatibile con i preparati a reazione alcalina. 

Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il periodo di carenza più lungo. Devono inoltre essere osservate le 
norme precauzionali prescritte per i prodotti più tossici. Qualora si verificassero casi d'intossicazione informare il medico della miscelazione 
compiuta. 


FITOTOSSICITÀ: non trattare durante la fioritura. Su colture Floreali ed Ornamentali effettuare saggi preliminari su piccole superfici. 


INTERVALLO DI SICUREZZA: sospendere i trattamenti 60 giorni prima della raccolta su CAVOLO VERZA; 40 giorni su FRAGOLA; 28 giorni su 
VITE; 20 giorni su POMODORO, PISELLO, CARCIOFO, LATTUGA. 
ATTENZIONE 
Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta. 
Chi impiega il prodotto è responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato. 
Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta è condizione essenziale per assicurare l'efficacia del trattamento e per 
evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali. 
NON APPLICARE CON MEZZI AEREI 
PER EVITARE RISCHI PER L'UOMO E PER L'AMBIENTE SEGUIRE LE ISTRUZIONI PER L'USO 
NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E BEVANDE O CORSI D'ACQUA 
OPERARE IN ASSENZA DI VENTO 
DA NON VENDERSI SFUSO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 
IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 
CONSERVARE AL RIPARO DALL'UMIDITÀ 


tr, 6 NOV, 2012 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del .............QUosrerisiriezener eri r nie zzeneneoee 
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ETICHETTA FORMATO RIDOTTO 


ESTUDER 


Fungicida sistemico e di contatto, con azione preventiva e curativa in sospensione 
concentrata 
del 


{ ESTUDER Registrazione del Ministero della Salute n° 
COMPOSIZIONE 


100 g di prodotto contengono: 

Metalaxil puro g. 3,85(=509/L) 
Rame metallo puro g. 15,4 (=200 g/l) 
(da Rame idrossido) 

Coformulanti q.b. a . 100 


Cheminova Agro Italia S.r.l. 
Via F.Ili Bronzetti 32/28 - 24124 Bergamo 
Tel 035 19904468 IRRITANTE PERICOLOSO PER 
Stabilimenti di produzione: L'AMBIENTE 
TERRANALISI Srl — Cento (FE) ml 100 Partita n. : 
SAPEC AGRO S.A. — Apartado 11 — E.C. Bonfim — 2901-852 Setubal (Portogallo) 
STI SOLFOTECNICA ITALIANA SpA - Cotignola (RA) 
distribuito da: Sipcam Italia S.p.A. - S.S. Sempione 195 - 20016 Pero (MI) - Tel. 02 35378400 
FRASI DI RISCHIO: Può provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle. Altamente tossico per gli 
organismi acquatici, può provocare a lungo termine effetti negativi per l'ambiente acquatico. 
CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori dalla portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o 
mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante l’impiego. Usare guanti adatti e proteggersi 
la faccia. Evitare il contatto con la pelle. In caso di incidente o di malessere consultare immediatamente il 
medico (se possibile, mostrargli l'etichetta). Usare contenitori adeguati per evitare l'inquinamento ambientale. 
Questo materiale e il suo contenitore devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi. Non disperdere 
nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede informative in materia di sicurezza. 


PRIMA DELL’USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 


IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO 
NELL'AMBIENTE 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del ........... gfrccrcrinene 2.6.N0V. 2012 


di 


13A03609 


3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


DECRETO 28 novembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Terminus SC». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della Salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato». 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate- 
ria d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.O. Gazzetta 
Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione 
di prodotti fitosanitari»; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 23 ottobre 2012 dall’impresa Cheminova Agro Italia con sede legale in 
Bergamo, Via F.lli Bronzetti, 32/28, intesa ad ottenere l’autorizzazione all'immissione in commercio del prodotto fito- 
sanitario denominato Terminus, successivamente ri-denominato in corso di registrazione Terminus SC, contenente la 
sostanza attiva fluazinam, uguale al prodotto di riferimento denominato Zignal registrato al n. 14128 con D.D. in data 
9 dicembre 2010, modificato successivamente con decreto in data 4 ottobre 2012, dell’Impresa medesima; 


Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap- 
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Zignal registrato al n. 14128; 
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Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


Visto il decreto ministeriale del 26 febbraio 2009 di recepimento della direttiva 2008/108/CE relativa all’iscrizio- 
ne della sostanza attiva fluazinam nell’ Allegato I del decreto legislativo 194/95; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’ Allegato al Regola- 
mento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 


Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE) 
1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commissio- 
ne, e all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai regola- 
menti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’Allegato II del decreto legislativo 194/95; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 31 dicembre 2018, data di sca- 
denza assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi 
uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di at- 
tuazione n. 546/2011 della Commissione; 


Considerato altresì che per il prodotto fitosanitario di riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonchè ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 26 feb- 
braio 2009, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale del 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2018, l’Impresa Cheminova Agro Italia con 
sede legale in Bergamo, Via F.lli Bronzetti, 32/28, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario 
denominato Terminus SC con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 0,025 - 0,05 - 0,1 - 0,25 - 0,5 - 1 -5. 

Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dagli stabilimenti delle Imprese estere: 
Cheminova A/S - Thyborenvej 78, DK 7673 Harboore (Danimarca); 

Phyteurop - Montreuil Bellay (Francia); 

Stahler Tec Deutscheland GmbH & Co KG, Stade, (Germania). 

Il prodotto suddetto è registrato al n. 15625. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 28 novembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 


3-5-2013 


Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE 


ETICHETTA/FOGLIO ILLUSTRATIVO 


TERMINUS SC 


SOSPENSIONE CONCENTRATA 
icida) 
TERMINUS SC Reg, ill Ministero della Salute n... del 
Composizione 
Fluazinam puro 
Colormulanti g.b.a 


g 385 500 g/L) 
2100 


CHEMINOVA Agro Ialia Srl 
Via Fratelli Bronzetti 32/28 
24124 Bergamo 
Tel 03519904468 
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Stabilimenti dì produzione: 
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Stader Libsirasse 26-28 - D-21683 Stade (Germania) 
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ZA. de Grande Champagne - Montrezii Bellay (Francia) 
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Avvertenze: Consultare un Centro Antiveleni, 


CARATTERISTICHE 

TERMINUS SC è un prodotto efficace nei confronti della 
Botrite della vite da vino e della Peronospora della patata. 
La formulazione in sospensione. concenirata consente una 
notevole semplicità nella preparazione della miscela. una 
notevole uniformità di coperlura della vegetazione ed un 
ineremento nella resistenza sal dilavamento rispetto alle 
formulazioni tradizionali, rendendo così possibile impiego in 
concentrazioni contenute, 


DOSI E MODALITÀ D'IMPIEGO 

Le quantità indicate si riferiscono ad irrorazioni a volume 
narmale (1000-1800 L/ha per vite da vino e 600-1000 i/a per 
la patata) 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del 


UVA DA VINO contro Muffa grigia (Botrytis cinerea): 
imervenire alla dose di 100-150. mì per 100 litri di acqua, nelle 
fusi di maggiore suscettibilità della malattia: 

A - fîne fioritura ” 

B- pre-chiusura del grappolo 

C- invaiatura 

D- 28 giorni dalla raccolta 

In situazioni normali sono sufficienti due trattamenti nelle fasi in 
cui le condizioni sono maggiormente favorevoli alia malattia 
(periodi dì elevata umidità relativa, piogge. grandinate, altacchi 
pidici e di insetti), tenendo presente che nelle varietà a grappolo 
compatto è indispensabile l'effettuazione del trattamento in B 
{pre-chiusura grappolo). Nel caso di infezioni particolarmente 
gravi è possibile alternare i trattamenti effettuati con il prodotto 
ad interventi a base di antibotritici dicarbossimidici (contenenti 
ad esempio Ipredione). 

PATATA contro Peronospora (Phytophthora  infestans): 
intervenire preventivamente alla dose di 300-400 ml per ettaro. 
iniziando gli interventi quando sì verificano le condizioni per 
l'infezione, normalmente quande te piante hanno raggiunto 
Valtezza di 10-15 cm. c ripetendoli ogni 6-10 giorni. in fanzione 
della piovosità. 


PREPARAZIONE E DISTRIBUZIONE DELLA MISCELA 
Versare la quantità consigliata di prodotto nel serbatwio 
dell'irroratrice riempito a metà e mescolare bene durante il 
completamento del riempimento. Bagnare abbondantemente cd 
uniformemente le superdivi vegetali da proteggere ande attenere 
una perfetta copertura 


COMPATIBILITÀ 

H prodotto non è compatibile con la Dodina. In ogni caso è 
opportuno consultare ii personale tcenico prima di effettuare 
miscele non sperimentate precedentemente. 

Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere 
rispettato il periodo di carenza più fungo. Devono inoltre essere 
osservate le norme precauzionali prescritte per i prodotti più 
tossici. Qualora si verificassero casi di intossicazione informare 
il medico della miscelazione compiuta. 


FITOTOSSICITÀ 

Il prodotlo può risultare fitotossico su alcune varietà di vitv 
{Moscato dei colli Riesling Renano, ‘rebbiano) per cui è 
consigliabile prima di effettuare applicazioni su larga scala, 
l'effettuazione di saggi preliminari su piccale superfici. 


Intervallo di sicurezza: sospendere i trattamenti prima della 
raccolta: 28 giorni per l'uva da vino: 7 giorni per la patata: 


ATTENZIONE 

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi c alle condizioni riportate 
in questa etichetta. Chi impiega il prodotto è responsabile degli 
eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato. 1) rispetto 
di tutte le indicazioni contenate nella presente etichetta è condizione 
essenziale per assicurare l'efficacia dei trattamento e per evitare 
danni aile piante. alle persone cd agli animali. 


NON APPLICARE CON MEZZI AEREI 

PER EVITARE RISCHI PER L'UOMO E PER L'AMBIENTE 
SEGUIRE LE [ISTRUZIONI PER L'USO 

NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E 
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IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 
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ETICHETTA RIDOTTA 


TERMINUS SC | 


SOSPENSIONE CONCENTRATA 
{Fungicida) i 


TERMINUS SC Reg. del Ministero della Salute n. ...... del... 
Composizione 

Fiuazinam puro g 38,5=500g/1) 
Coformulianli qub.a g100 


CHEMINOVA Agro Italia Srl 
Via Fratelli Bronzetti 32/28 - 24124 Bergamo 
Tel 03519904468 
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Stabilimenti di produzione: 
CHEMINOVA 4/5 - Thyboranvej 78, DK 7673 Harhoere (Danimarca) 
STANLER Tec GinbH & Co. KG - Stader Elbstrasse 26-28 - D)-21683 Stade {Germania} 
PEYTEUROP -Z.L de Grande Champapne - Montreuil Bellay (Francia 


PRIMA DELL’USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 


IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 


IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE 
DISPERSO NELL'AMBIENTE 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del P4 " E NOV 2012 


13A03608 
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DECRETO 30 novembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Viver 250 EC». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della Salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato». 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate- 
ria d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.O. Gazzetta 
Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione 
di prodotti fitosanitari)»; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 20 settembre 2012 dall’impresa Oxon Italia Spa con sede legale in Milano, 
via Carroccio, $, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denomi- 
nato Viver 250, successivamente ri-denominato in corso di registrazione Viver 250 EC contenente la sostanza attiva 
tebuconazolo, uguale al prodotto di riferimento denominato Alien registrato al n. 13472 con D.D. in data 10 febbraio 
2011, dell’Impresa medesima; 


Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap- 
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Alien registrato al n. 13472; 
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Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


Visto il decreto ministeriale del 31 agosto 2009 di recepimento della direttiva 2008/125/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva tebuconazolo nell’Allegato I del decreto legislativo 194/95; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’ Allegato al Regola- 
mento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 


Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE) 
1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commissio- 
ne, e all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai regola- 
menti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’Allegato II del decreto legislativo 194/95; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 31 agosto 2019, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uniformi 
di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione 
n. 546/2011 della Commissione; 


Considerato altresì che per il prodotto fitosanitario di riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonchè ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 31 agosto 
2009, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 agosto 2019, 1’ Impresa Oxon Italia Spa con sede legale in 
Milano, via Carroccio, 8, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato Viver 250 EC 
con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 100 - 250 - 500; L1-2-3-5-6-9-10-25. 
Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell’Impresa: 

Sipcam SpA - Salerano sul Lambro (LO). 

Il prodotto suddetto è registrato al n. 15646. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 30 novembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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ALLEGATO 


ETICHETTA E FOGLIO ILLUSTRATIVO 


VIVER 250 EC 


Fungicida sistemico - emulsione olio acqua. 


| VIVER 250 EC - Composizione: 
- Tebuconazolo puro — B 24,67 {#250 g/l) 
* Coformulanti quanto basta a e. 100 


Oxon italia S.p.A. 
Via Carroccio 8 - Milano 
Tel. 02,353781 


Autorizzazione Ministero della Salute 
n del 


NOCIVO 


Officine di produzione: 
SIPCAM S.p.A. Salerano sul Lambro (LO) 


Taglie: ml 100-250-500 litri 1-2-3-5-6-9-10-25 


Partita n; 
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PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 

Non contaminare l’acqua con il prodotto 0 il suo confenitero [Non pulire il 
materiale d'applicazione in prossimità delle acque di superficie. Evitare la 
contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e 
dalle sirade.]. 

ATTENZIONE: evitare che donne ia ctà fertile utilizzine 0 siano comunque 
esposte al prodotto. Utilizzare occhiali protettivi durante ia fase di 
miscelazione/carico del prodotto, Non entrare nelle aree trattate prima di 
48 ore dall’applicazione del prodotto. Per eventuali lavorazioni agricole, da 
effettuare entro 48 orc dal trattamento, usare guanti adatti, 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO 


Sintomi: organi interessati: occhi. cuie. mucose 
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MODALITA! E DOSI DI IMPIEGO 

Il prodotto si usa alle seguenti dosi, riferite all'impiego con pompe a volume 
normale è con volumi medi di irvorazione (1000 ba). In caso di utilizzo di 
pompe a basse 0 ultrabasso volume aumentare Ja dose in modo da ottenere lo 
stesso dosaggio per ettaro, 

Pomacce {melo e pero) 

- contro ticchiolatura {Fernsrio indegue 
miscela con funpicidi di copertura. 
Intervenire con trattamenti preventivi ogni 6-8 giorni fino alla fase di frutto noce 
e successivamente ogni 12-15 giorni, vppure curativamente entro 72-95 ore 
dall'inizio dell’infestazione: 


s, Fenturia pirino) 40-50 min in 


- conlro mal bianco del melo (Podosphaera feucotricha) 40-50 mi/hI; 

- contro macuilatura bruna del pero (Stenyaniium vesicarizan) 50-75 mi/hl 
Drupacee (albicocco, ciliegio, pesca e nettarino, susino curopeo) 

> contro Monilia spp.c Botrytis cierea 

1-2 trattamenti a cavallo della fioritura alla dose di 50-75 mi/hl: 

1-2 trattamenti in pre-raccolta a distanza di 7 giorni tra di loro alla dose di 
50-75 mi/bl: 

- contro mal bianco (Sphaerotheca pannosa), 50-75 mihi 

- contro ruggine del susino | o 2 trattamenti preventivi alla comparsa dei 
primi sintomi della malattia alla dose di 30 ml/hl. 

Vite 40 mi/hl contro vidio (Uncinula necator) ogni 10-14 giorni in miscela 0 in 
alternanza con prodotti con diverso meccanismo d'azione. 

Cereali (frumento, orzo, sepale cd avena) (sato fino alla fine della fioritura) 
Intervenire alla dose | l/ha posizionando il trattamento comc di seguito 
indicato: 

« contro vidio (Erysiphe graminis). ruggini (Puccinia spp.j. Pyrenophora teres. 
Riynchosporium secalis. 

- contro fusariosi della spiga (fsarzer spp: 

- contra Septoria {Septoria spp.); 

- cotto “malattie del piede" (Fusarzan 
herpotrichoides, Ophiobolus graminis). 
Tappeti erbosi contro Alicrodochium nivale, Sclerotinia homeocarpa è 
Rilizoctonia solani alle dosi di 1.6-2 ]t/ha intervenendo alla comparsa dei 
primi sintomi e successivamente 10-20 giorni dupo in finzione 
dell’andamento epidemico. 

Colture orticole (melone, cocomero, cetriolo, zucchino, pomodoro, 
peperone, carciofo) c Asparago (solo durante la stagione vegetativa, 
dopo la raccolta dei turioni): 

contro oidio {Ervsiphe cichoracearam, Sphaeroteca fuliginia, Leveiliuta 
taurica) intervenire con intervallo di 7-10 giorni alla dose di 50 ml/hl. Per 
lasparago trallare esclusivamente dopo la raccita dei turioni durante la 
stagione vegetativo. 

COMPATIBILITÀ: il prodoto può essere miscelato con lungicidi o 
insetticidi a reazione neutra. 

Avvertenze: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il 
periodo di carenza più lunge. Devono inolire, essere osservate le norme 
precauzionali prescritte per i prodotti più tossici. Qualora si verificassero 
casi di intossicazione, informare il medico della miscelazione compiuta 
FITOTOSSICITÀ: su melo. in particolari condizioni climatiche. il 
prodotto può causare rugginosità. 

Avvertenza: In caso di impicgo su tappeti erbosi è obbligatorio segnalare 
con appositi cartelli il divieto di accesso nell'arca trattata, mantenendo tale 
divicto per 48 ore dopo l'applicazione. 

Sospendere i trattamenti 3 giorni per pomodoro, peperone, cetriolo e 
zucchino; 7 giorni prima del raccolto del pesco e nettarino, ciliegio, 
albicocco e susino, melone, cocomero e carciofo; 15 giorni per pero; 14 
giorni per vite; 30 giorni per melo, 


spp.,  Pseudocercospella 


Nell’applicazione del 
nell'aflegata tabella 


prodotto rispettare Je indicazioni contenute 


Coltura Dose max No max 4 Volume d'acqua i 

(mi/ha) utilizzato (litrì) 

Melo 00 | 4 | 1400-1800 _ 

[Pero ©@@@&© 800-1200 4___Ì___1400-1600 

Albicocco, Ciliegio 11252] 2 | 1200-1500. 

Pesco è neltarine 1125 2 1000-1500 
50-1125 I. 

Vite 400 4 

Cereali 1000 I 

[Tappeti erbosi 2000 __ 2 

| Colture orticole 500 4 

ATTENZIONE 


Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e afle condizioni riportate in 
questa etichetta; Chi impiega il prodotto è respunsabile degli eventuali 
danni derivanti da uso improprio del preparato; Il rispetto di tutte ke 
indicazioni contenute nella presente etichetta è condizione essenziale 
per assicurare Pefficacia del trattamento e per evitare danni alle 
piante, alle persone ed agli animali; Non applicare con i mezzi aerci; 
Per evitare rischi per l'uomo e per l'ambiente segnire le istruzioni per 
l'uso; Operare in assenza di venta; Da non vendersi sfuso; I 
contenitore completamente svuotato non deve essere disperso 


nell'ambiente; Il contenitore non può essere riutilizzato. 
90 NOV. 2072 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del ............ 
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VIVER 250 EC 


Fungicida sistemico - emulsione olio acqua. 


VIVER 250 FC - Composizione: A 
1- Febuconazolo puro ........... g. 24,67 (#=250 e/}) 
{. Coformulanti quanto busta a g. 100 


Oxon Italia S.p.A. 
Via Carroccio 8 - Milano 
Tel. 02,353781 


Autorizzazione Minisiero della Saiute 


n. del 
lar Officine di produzione: 
NOCIYO SIPCAM S.p.A. - Salerano sul Lambro {LO} 


Taglie: m) 100 


Partita n.: 


PERICOLOSO PER L'AMBIENTE 


FRASE DI RISCHIO 
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CONSIGLI DI PRUDENZA 
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PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 

Non contaminare l'acqua con il prodotto 0 i] suo contenitore [Non pulire il materiale 
d'applicazione in prossimità delle acque di suporficio. Evitare la contaminazione 
attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle strade. ]. 
ATTENZIONE: evitare che donne in età fertile utilizzino 0 siano comunque 
esposte al prodotto. Utilizzare occhiali protettivi durante la fase di 
miscelazione/carico del prodotto. Non entrare nelle aree tratiate prima di 48 ore 
dall'applicazione del prodotto. Per eventuali lavorazioni agricole, da effettuare 
crtro 48 ove dal trattamento, usare guanti adatti. 
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DECRETO 13 dicembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «JIVE 550 EC». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei sottosegretari di Stato»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (Supplemento ordi- 
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia 
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, n. 541/2011, n. 544/2011, n. 545/2011, n. 546/2011, 
n. 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 5 ottobre 2012 dall’impresa Agriphar S.A con sede legale in Ougrèe (Bel- 
gio), Rue de Renory, 26/1, intesa ad ottenere l’autorizzazione all'immissione in commercio del prodotto fitosanitario 
denominato JIVE 550 EC contenente le sostanze attive clorpirifos e cipermetrina, uguale al prodotto di riferimento 
denominato Nurelle D registrato al n. 7889 con decreto direttoriale in data 15 novembre 1989, modificato successiva- 
mente con decreti di cui l’ultimo in data 18 settembre 2007, dell’impresa medesima; 


Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap- 
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Nurelle D registrato al n. 7889; 
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Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della Commissione consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


Visto il decreto ministeriale del 7 marzo 2006 di recepimento della direttiva 2005/72/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva clorpirifos nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995; 


Visto il decreto ministeriale del 7 marzo 2006 di recepimento della direttiva 2005/53/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva cipermetrina nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto le sostanze 
attive in questione ora sono considerate approvate ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’allegato al Re- 
golamento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario l’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per entrambe le sostanze attive; 


Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE) 
1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commis- 
sione, e all’allegato VI del decreto legislativo n. 194/1995, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai 
regolamenti (UE) n. 544/2011 e n. 545/2011 ed all’allegato III del decreto legislativo n. 194/1995; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 30 giugno 2016, data di scadenza 
dell’approvazione della sostanza attiva clorpirifos, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei 
principi uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) 
di attuazione n. 546/2011 della Commissione; 


Considerato altresì che per il prodotto fitosanitario di riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 7 marzo 
2006, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 giugno 2016, l’impresa Agriphar S.A con sede legale in 
Ougrèe (Belgio), Rue de Renory, 26/1, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato 
JIVE 550 EC con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da 1. 0,5 - 1. 


Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: Chimac S.A. - Rue de Renory, 26/2 
Ougree (Belgio). 


Il prodotto suddetto è registrato al n. 15624. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 13 dicembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 


Serie generale - n. 102 
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3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


DECRETO 17 dicembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Tri-Cop Del». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente «Istituzione del ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 
del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate- 
ria d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. Gazzetta 
Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione 
di prodotti fitosanitari)»; 


Visto il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «Misure transitorie»; 


Visti i Regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, 
di attuazione del Regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il 
successivo Regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e 
scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 8 ottobre 2012 dall’impresa Phoenix-Del Srl con sede legale in Pdova, via 
Venezia 9/A, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato 
«Tri-Cop Del» contenente la sostanza attiva rame da solfato tribasico, uguale al prodotto di riferimento denominato 
«Cupravit Bio Evolution», registrato al n. 14809 con decreto direttoriale in data 21 dicembre 2010, modificato suc- 
cessivamente con decreti di cui l’ultimo in data 23 novembre 2012, dell’impresa Ambechem Ltd, con sede legale in 
Liverpool (England), 82 Warren Road Blundellsands; 


Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap- 
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che 


il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento «Cupravit Bio Evolution», registrato al n. 14809; 
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sussiste legittimo accordo tra l’impresa Phoenix-Del e l’impresa titolare del prodotto di riferimento; 


Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della Commissione consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

Visto il decreto ministeriale del 15 settembre 2009 di recepimento della direttiva 2009/37/CE relativa all’iscrizio- 
ne dei composti del rame nell’ Allegato I del decreto legislativo n. 194/95; 

Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Regolamento CE n. 1107/2009 e che pertanto la 
sostanza attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’ Allegato al 
Regolamento UE n. 540/2011; 

Considerato che per il prodotto fitosanitario l’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 

Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al Regolamento (UE) 
n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al Regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Com- 
missione, e all’ Allegato VI del decreto legislativo n. 194/95, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai 
Regolamenti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’ Allegato III del decreto legislativo n. 194/95; 

Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 30 novembre 2016, data di sca- 
denza assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi 
uniformi di cui al Regolamento (UE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al Regolamento (UE) di 
attuazione n. 546/2011 della Commissione; 

Considerato altresì che per il prodotto fitosanitario di riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui al Regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 15 set- 
tembre 2009, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 novembre 2016, l'impresa Phoenix-Del Srl con sede legale 
in Pdova, via Venezia 9/A, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato TRI-COP 
DEL con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 100 - 250 - 500; kg 1 - 5 - 10 - 20 - 25. 
Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dagli stabilimenti esteri: 


Agri-Estrella S. de R.L. de C.V. - Retorno Alfonso Reyes, Complejo Industrial, 31109 Chihuahua, Chihuahua 
- Mexico; 


Cinkarna - Metallurgical & Chemical Industry Celje, INC., Unità produttiva p.p. 1032 Kidricèva 26 - 3001 Celje, 
Slovenia. 


Il prodotto suddetto è registrato al n. 15613. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 17 dicembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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DECRETO 20 dicembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del coadiuvante «HYDRA PLUS». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 25 febbraio 1963, n. 441, con- 
cernente la disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze alimentari e delle bevande; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al Regolamento recante modifiche 
al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129, sull’organizzazione del Ministero della Salute; 


Visto l’art. 1, comma 6, del decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85, recante «Disposizioni urgenti per l’adeguamen- 
to delle strutture di Governo in applicazione dell’art. 1, commi 376 e 377, della legge 24 dicembre 2007, n. 244», che 
ha trasferito al Ministero del lavoro della salute e delle politiche sociali le funzioni del Ministero della salute con le 
inerenti risorse finanziarie, strumentali e di personale; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172, recante «Istituzione del Ministero della salute e incremento del numero 
complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. della G.U. 
n. 145 del 23 giugno 1995) concernente «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti 
fitosanitari»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 

Visto il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti di cui l’ultimo n. 839/2008 del 31 luglio 2008, concernenti i livelli massimi di residui di antiparassi- 
tari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del 
Consiglio; 

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente le misure transitorie; 

Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) 
n. 1107/2009; 


Visto l’art. 58 del regolamento (CE) n. 1107/2009, relativo all’immissione sul mercato e uso dei coadiuvanti; 


Visto l’art. 81 par.3 del regolamento (CE) n. 1107/2009 il quale dispone che gli stati membri possano applicare 
disposizioni nazionali fino a che non siano state adottate le disposizioni dettagliate di cui all’art. 58, par. 2; 
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Vista la domanda presentata in data 26 ottobre 2012, dall’ Impresa Cheminova Agro Italia con sede legale in 
Bergamo, Via F.lli Bronzetti, 32/28, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
coadiuvante HYDRA PLUS, contenente la sostanza attiva alchil etere solfato sale sodico, prodotto uguale al prodotto 
di riferimento denominato Wetting plus, registrato al n. 2191 con D.D. in data 12 aprile 1976, e modificato successiva- 
mente con decreti di cui l’ultimo in data 10 gennaio 2012, dell’Impresa Scam Spa, con sede legale in Modena, strada 
Bellaria 164; 


Rilevato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’applica- 
zione dell’art. 16 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che: 


il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Wetting plus; 
esiste legittimo accordo tra l'Impresa titolare del prodotto di riferimento e l’ Impresa Cheminova Agro Italia srl; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 31 dicembre 2015, data di scadenza assegnata al prodotto di 
riferimento, fatti salvi gli adeguamenti che dovranno essere adempiuti e le scadenze che saranno definite con regola- 
mento comunitario, in attuazione del sopra citato art. 58; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2015, l'impresa Cheminova Agro Italia con sede 
legale in Bergamo, Via F.lli Bronzetti, 32/28, è autorizzata ad immettere in commercio il coadiuvante denominato 
HYDRA PLUS, con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto altresì salvo ogni eventuale adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del co- 
adiuvante, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti la sostanza attiva 
componente. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 0,5 - 1 - 5 - 10 - 20. 
Il prodotto è preparato presso gli stabilimenti delle Imprese: 
SCAM Spa - Modena. 

Althaller Italia SpA - S. Colombano al Lambro (M)). 

Il prodotto suddetto è registrato al n. 15642. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 20 dicembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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ALLEGATO 


HYDRA PLUS 


COADIUVANTE PER MISCELE ANTIPARASSITARIE 
Liquine SOLUBILE 
HYDRA PLUS Registrazione Ministero dalla Salute a. .... del ............. 
COMPOSIZIONE CHEMINOVA AGRO ITALIA Srl 


100 g di prodotto contengono: 

Sale sodico di Alchilstaro Solfato puo —g 25,5(=285g/) Via I 32/28, 

Coadiuvanti qb. a 9 100 Cai Parella 
Distribuito da: li 9904468 


Mokhteshim Agan Italia S.r.1. 
Via Zanica, 19- 24050 Gressobbio (BG) - Tel.:1025 328811 SCAM SPA. Madene 1 Dolce SA 
SUMITOMO CHEMICAL ITALIA S.r.l. — Modena no | 
Via Caldera, 21 - 20153 Milano - tel: 02 452801 ALTHALLER ITALIA Srl _ : . 
S. Colombano al Lambro (Mi) ‘ us 


Contenuto netto: 0,5-1-5-10-20 fitri 
Partita n°... i ì 


FRASI DI RISCHIO: Irritante per gli occhi e la pelle. 

CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori dalla portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti I iui é da bevandé. Non 
mangiare, né bero, né fumare durante l'impiego. Usare indumenti protettivi e guanti adatti. In caso d'ingestione, ponsultare immediatamente 
il madico e mostrargli il contenitore o l'etichetta. 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Non contaminare l’acqua con il prodotto o il suo contenitore. 


cea 


INFORMAZIONI MEDICHE i i DO 
tn caso d'intossicazione chiamare il medico per | consueti interventi di pronto soccorso. ° n n 


MODALITA” DI IMPIEGO 
HYDRA PLUS è un coadiuvante appositamente studiato per conferire alle poltiglie erbicide, cui-vierie aggiunto, una migliore  - 
i Arr Nelle applicazioni con diserbanti ad attività fogliare, favorisce un completo e più rapido assorbimento delle stesse da parte 

Il prodotto va impiegato alla dose di 1,0 VHa. 
EVDRA PLUS assicura incita Uro Jo vievoia penstazione Gi ia ai prodotti utilizzati per combattere insetti ll cui corpo è. - 
protetto da sostanze cerose e melate, e a quelli impiegati per controllare patogeni difficilmente raggiungibili nel caso di vegetali - 
ricoperti da sostanze pruinase o cerose. Negli ci in aggiunta alle poltiglie anticrittogamiche e insetticide, HYDRA PLUS va 
impiegato alla dose di 50-100 mihi. | 
COMPATIBILITA' ‘ 
HYDRA PLUS è compatibile con tutti i prodotti fitosanitari. 


INTERVALLO 
Viene rispettato il tempo di intervallo del formulato miscelato con il HYDRA PLUS. 


ATTENZIONE : 
Da impiagarai esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta. 
Chi impiega Il prodotto è responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato. 
Il rispetto di tutta le indicazioni contenute mella presenta slichnta è coreziona eusacziale per Sasicunane l'afficaas del traflanenta a per 
evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali. 
NON APPLICARE CON M AEREI 
PER EVITARE RISCHI PER L'UOMO E PER L'AMBIENTE SEGUIRE LE iSTRUZIONI PER L'USO 
NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E BEVANDE O CORSI D'ACQUA 
OPERARE IN ASSENZA DI VENTO 
DA NON VENDERSI SFUSO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 
IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 


ETICHETTA ALTORIZZATA CON DECRETO DIRIGENZIALE DEL X0 4 LO 12 
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DECRETO 20 dicembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «LUMASHA». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della Legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della Salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato». 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 
del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti 
fitosanitari»; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Visto il decreto del Ministero della salute 28 settembre 2012 di rideterminazione delle tariffe relative all’immis- 
sione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del 
Regolamento (CE) 1107/2009; 


Vista la domanda presentata in data 23 luglio 2012 dall’impresa Sharda Worldwide Exports Pvt Ltd, rappresen- 
tata in Italia dall’Impresa Sharda b.v.b.a, con sede legale in Bandra (W) Mumbai, Dominic Holm, 29 Road, intesa ad 
ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato LUMASHA contenente 
la sostanza attiva metaldeide, uguale al prodotto di riferimento denominato Lumastop registrato al n. 10872/PPO con 
D.D. in data 11 aprile 2001 modificato successivamente con decreto in data 28 giugno 2012, dell’ Impresa medesima; 


Visto il pagamento della tariffa a norma del D.M. 9 luglio 1999, in vigore alla data di presentazione della domanda; 


Visti gli atti d’Ufficio da cui risulta che 1’ Impresa medesima ha chiesto di sostituire, in corso di autorizzazione, il 
prodotto di riferimento Lumastop con il prodotto fitosanitario Lumagreen registrato al n. 10826/PPO con D.D. in data 
11 aprile 2001 modificato successivamente con decreti di cui l’ultimo in data 28 giugno 2012, dell’Impresa medesima; 
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Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap- 
plicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che 


il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Lumagreen registrato al n. 10826/PPO; 
Visto il decreto ministeriale del 9 giugno 2011 di recepimento della direttiva 2011/54/UE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva metaldeide nell’ Allegato I del decreto legislativo 194/95; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’ Allegato al Regola- 
mento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva metaldeide; 


Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE) 
1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commissio- 
ne, e all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai regola- 
menti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’Allegato II del decreto legislativo 194/95; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 30 giugno 2013, data di scadenza assegnata al prodotto di 
riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uniformi di cui al regolamen- 
to (UE) 1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della 
Commissione; 


Considerato altresì che per il prodotto fitosanitario in questione dovrà essere presentato un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 9 giugno 
2011, entro il 31 maggio 2013, pena la revoca dell’ autorizzazione; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 giugno 2013, l’Impresa Sharda Worldwide Exports Pvt 
Ltd, rappresentata in Italia dall’Impresa Sharda b.v.b.a, con sede legale in Bandra (W) Mumbai, Dominic Holm, 29 
Road, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato LUMASHA con la composizione 
e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 100, 200, 350, 500; Kg 1, 2, 5, 10, 20 Kg. 
Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dagli stabilimenti esteri: 

Lugsa - A fores, s/n 25173 Sudanell, Lleida (Spagna) 

Fiquisa - Pol. Ind. Colon II, Nau 3, C. Colon, 564, 08228 Terassa (Spagna) 

Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell'Impresa: 

Zapi Industrie Chimiche Spa - Via Terza Strada 12, 35026 Conselve (PD). 

Il prodotto suddetto è registrato al n. 15510. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 20 dicembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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ALLEGATO 


LUMASHA 


LUMACHICIDA PER PIANTE ORNAMENTALI 
CONTIENE SOSTANZA AMARICANTE 


Composizione 
Metaldeide acetica 5g ATTENZIONE MANIPOLARE CON 
Amaricante : denatonio benzoato 0,003. PRUDENZA 


Attrattivi e coformulanti q.b. a 100 g 


CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e 
da bevande. Non mangiare, né bere. né fumare durante l'impiego, 


Titolare della registrazione: 
Sharda Worldwide Exp. Pyt. Ltd 
Domnic Holm, 29th Road, Bandra West, Mumbai, India 


Rappresentata in lfalia da Sharda Europe bvba 
58 Heedestraat, B-1730, Belgio 
Tel. +39 02 66101029 


Prodotto per piante ornamentali 
Registrazione del Ministero della Salute n. xxxx/PPO del xx/xx/xx 


Stabilimenti di produzione : LUOSA Afores, s/n 25173 Sudanell, Lleida (Spagna) — FRIQUISA Pol. ind. Colan Il, 
Nau 3, C.Colon, 564; 08228 Terassa (Spagna) — ZAPI Industrie Chimiche Spa — Via Terza Strada 12, 35026 
Conselve (PD) 


Distribuito da: SHARDA Italia Srl - Via Cabral 40, 47841 Cattolica (RN) - ZAPE Industrie Chimiche Spa - Via 
Terza Strada 12, 35026 Conselve (PD) 


Taglie g 100, 200, 350, 500; Kg 1, 2. 5, 10, 20 Partita N. 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il rischio di 
ingestione da parte di altri animali. Se il prodotto è applicato in ambienti chiusi, ventilare i locali dopo 
l'applicazione. Evitare l'irrorazione delle zone circostanti la vegetazione, evitare il gocciolamento e pulire le superfici 
eventualmente contaminate all'applicazione. Conservare il recipiente ben chiuso. Non ingerire. In caso d'ingestione 
consultare immediatamente il medico e mostrargli i] contenitore o l'etichetta. Evitare il contatto con gli occhi e con la 
pelle. In caso di contatto con gli occhi lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua e consultare un medico. 
Dopo la manipolazione ed in caso di contatto con la pelie lavarsi immediatamente ed abbondantemente con acqua e 
sapone. Usare guanti in gomma o PVC. In caso di incidente o di malessere consultare immediatamente un medico (sc 
possibile mostrargli l'etichetta). Conservare soltanto nel recipiente originale. Non contaminare l’acqua con il prodotto 0 
il suo contenitore 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO: Sintomi: sostanza pralicamente insolubile in acqua: dose tossica uomo, circa 
30 ingikg: irritante per le mucose; latenza 30 ninuti; nausea, vomito, dolori addominali, ipertenmia. convulsioni. trisma, 
paralisi respiratoria. Postumi: danni epatici e renali. Terapia sintomatica. Avvertenza: consultare un centro antiveleni 


CARATTERISTICHE: Il prodotto contiene una sostanza amaricante. LUMASHA è indicato per combattere 
molluschi gasteropodi (lumache, limacce e chiocciole) nocivi alle. piante, La formulazione granulare rende il preparato 
pronto per l’uso e di facile spargimento. Inoltre i granuli, cotorati per attirare i molluschi, si sciolgono lentamente 
esplicando un’azione prolungata nel tempo. LUMASHA agisce per ingestione e non presenta alcuna fitotossicità per le 
colture trattate. 

Non danneggia per nulla le piante ed esplica un'azione prolungata nel tempo. 

Agisce per ingestione e per contatto. Il prodotto non viene asportato dal vento, né dilavato o reso inefficace dalla 
pioggia. La sua natura granulare Jo rende pronto all'uso e di facile impiego. 


MODALITÀ D'IMPIEGO E DOSI 

Distribuire 10-15 granuli (pari a circa | 8) per mq. vicino alle piante, preferibilmente dopo una pioggia abbondante o 
una irrigazione. Per piante in vaso da 30 em di diametro distribuire 3-5 granuli (pari a circa 0.3 g). 
COMPATIBILITÀ: il prodotto va usato da solo. 

Da impiegarsi esclusivamente per uso floreale e di giardinaggio, per uso domestico da appartamento o giardino. 


ATTENZIONE: da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta. Chi impiega il 
prodotto è responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato. Il rispetto di tutte le indicazioni 
contenute nella presente etichetta è condizione essenziale per assicurare l’efficacia del trattamento e per evitare danni 
alle piante, alle persone ed agli animali. Per evitare rischi per l’uomo e l’ambiente seguire le istruzioni per Fuso. 
Operare in assenza di vento. Da non vendersi sfuso. Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso 
nell’ambiente. Il contenitore non può essere riutilizzato. Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti. 

Flichetta autorizzata con Decreto Dirigenziale del A... 


i20 DIC. 2012 
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LUMASHA 


LUMACHICIDA PER PIANTE ORNAMENTALI 
CONTIENE SOSTANZA AMARICANTE 


Composizione a 

Metaldeide acetica Sg ATTENZIONE MANIPOLARE CON 
Amaricante : denatonio benzoato e 0,003 PRUDENZA 
Attrattivi e coformulanti q.b. a 100 g 


CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti 0 mangimi e 
di bevande. Nun mangiare, né bere, ne fumare durante l'impiego. 


Titolare della registrazione: 
Sharda Worldwide Exp, Pvt. Lta 
Domnie Holm, 29th Road, Bandra West, Mumbai, India 


Rappresentata in Italia da Sharda Europe bvba 
38 Heedestraat, B-1730, Belgio 
Tel. +39 02 66101029 


Prodotto per piante ornamentali 
Registrazione del Ministero della Salute n. xxxx/PPO del xx/xx/xx 


Stabilimenti di produzione : LUQSA Afores, s/n 25173 Sudaneli, Lleida (Spagna) — FRIQUISA Pol. ind. Colon II, 
Nau 3, C.Colon, 564; 08228 Terassa (Spagna) — ZAPI ludustrie Chimiche Spa — Via Terza Strada 12, 35026 
Conselve (PD) 


Distribuito da: SHARDA Italia Srl - Via Cabral 40, 47841 Cattolica (RN) - ZAPI Industrie Chimiche Spa - Via 
Terza Strada 12, 35026 Conselve (PD) 


Taglie g 100,200, 350, 500 Partita N. 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
ll CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 


Etichetta autorizzato con Decreto Dirigenziale del “i 


#0 DIE 2012 


13A03582 
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DECRETO 20 dicembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «FV ESCA LUMACHICIDA PPO». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 3 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del nu- 
mero complessivo dei sottosegretari di Stato». 


Visto decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 
del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate- 
ria d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.O. Gazzetta 
Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione 
di prodotti fitosanitari»; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 54112011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del consiglio del 16 dicembre 2008 e il succes- 
sivo regolamento n. 790/2009 della commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scientifi- 
co, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del consiglio; 


Visto il decreto del Ministero della salute 28 settembre 2012 di rideterminazione delle tariffe relative all’immis- 
sione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del 
regolamento (CE) 1107/2009; 


Vista la domanda presentata in data 23 luglio 2012 dall’impresa Sharda Worldwide Exports Pvt Ltd, rappresen- 
tata in Italia dall’impresa Sharda b.v.b.a, con sede legale in Bandra (W) Mumbai, Dominic Holm, 29 Road, intesa 
ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato Pallo contenente la 
sostanza attiva metaldeide, uguale al prodotto di riferimento denominato Lumastop registrato al n. 10872/PPO con de- 
creto direttoriale in data 11 aprile 2001 modificato successivamente con decreto in data 28 giugno 2012, dell’impresa 
medesima; 


Visto il pagamento della tariffa a norma del decreto ministeriale 9 luglio 1999, in vigore alla data di presentazione 
della domanda; 


3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


Visti gli atti d’ufficio da cui risulta che l’impresa medesima ha comunicato di voler cambiare la denominazione 
del prodotto in oggetto in FY ESCA LUMACHICIDA PPO e, contestualmente, di voler sostituire il prodotto di rife- 
rimento Lumastop con il prodotto fitosanitario Lumagreen registrato al n. 10826/PPO con decreto direttoriale in data 
11 aprile 2001 modificato successivamente con decreti di cui l’ultimo in data 28 giugno 2012, dell’impresa medesima; 

Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap- 
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che - il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Lumagreen registrato al n. 10826/PPO; 

Visto il decreto ministeriale del 9 giugno 2011 di recepimento della direttiva 2011/54/UE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva metaldeide nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995; 

Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza at- 
tiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto regolamento e riportata nell’allegato al regolamento 
UE n. 540/2011; 

Considerato che per il prodotto fitosanitario l’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva metaldeide; 

Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE) 
1107/2009 del Parlamento europeo e del consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della commissione, 
e all’allegato VI del decreto legislativo n. 194/1995, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai regola- 
menti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’allegato III del decreto legislativo n. 194/1995; 

Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 30 giugno 2013, data di scadenza assegnata al prodotto 
di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uniformi di cui al regola- 
mento (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della 
commissione; 

Considerato altresì che per il prodotto fitosanitario in questione dovrà essere presentato un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 9 giugno 
2011, entro il 31 maggio 2013, pena la revoca dell’ autorizzazione; 

Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 giugno 2013, l'Impresa Sharda Worldwide Exports Pvt 
Ltd, rappresentata in Italia dall’impresa Sharda b.v.b.a, con sede legale in Bandra (W) Mumbai, Dominic Holm, 29 
Road, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato FV ESCA LUMACHICIDA PPO 
con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 

È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 

Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 100, 200, 350, 500; Kg I, 2, 5, 10, 20 Kg. 

Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dagli stabilimenti esteri: Lugsa - Afores, sin 25173 Sudanell, 
Lleida (Spagna) 

Fiquisa - Pol. Ind. Colon II, Nau 3, C. Colon, 564. 08228 Terassa (Spagna) 

Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell’impresa: Zapi Industrie Chimiche S.p.a. - via Terza Strada 12, 
35026 Conselve (Padova). 

Il prodotto suddetto è registrato al n. 1 5512. 

È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 

Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 20 dicembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 


3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


ALLEGATO 


FV ESCA LUMACHICIDA PPO 


LUMACHICIDA PER PIANTE ORNAMENTALI 
CONTIENE SOSTANZA AMARICANTE 


Composizione i 
Metaldeide acetica SE ATTENZIONE MANIPOLARE CON 
Amaricante : denatonio benzoato g 0,003 PRUDENZA 


Attrattivi e coformulanti q.b. a 100 & 


CONSIGLI DI PRUDENZA; Conservare fuori della portata del bambini, Conservare lontano da alimenti o mangani © 
da bevande. Non mungiare, né bere. né fumato durano l'impicno. 


Titolare della registrazione: 
Sharda Worldwide Exp. Pvt. Ltd 
Domnic Hoim, 29th Road, Bandra West, Mumbai, India, 


Rappresentata in Italia da Sharda Europe bvyhba 
58 Heedestraat, B-1730, Belgio 
Tel. +39 02 66101029 


Prodotto per piante ornamentali 
Registrazione del Ministero della Salute n. «xxx/PPO del xx/xx/xx 


Stabilimenti di produzione : LUOSA Afores, s/n 25173 Sudanell, Lleida (Spagna) — FRIQUISA Pol. Ind. Colon Il, 
Nau 3, C.Colon, 564; 08228 Tetassa (Spagna) — ZAPI Industrie Chimiche Spa — Via Terza Strada 12, 35026 
Conselve (PD) 


Distribuito da: Chimigroup Srl —via U. Foscolo, 8 — 35131 Padova (PD) - SHARDA Italia Srl - Via Cabral 40, 
4784) Cattolica (RN) 


Taglie g 100, 200, 350, 500; Kg I, 2,5, 10, 20 Partita N. 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il rischio di 
ingestione da parte di altri animali. Se il prodotto è applicaio in ambienti chiusi, ventilare i locali dopo 
l'applicazione. Evitare l’irrorazione delle zone circostanti la vegetazione, evitare il gocciolamento e pulire le superfici 
eventualmente contaminate all'applicazione. Conservare il recipiente ben chiuso. Non ingerire. In caso d'ingestione 
consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o l'etichetta. Evitare il contatto con gli occhi e con la 
pelle. In caso di contatto con gli occhi lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua e consultare un medico. 
Dopo la manipolazione ed in caso di contatio con la pelle lavarsi immediatamente ed abbondantemente con acqua e 
sapone, Usare guanti in gomma e PVC. In caso di incidente o di malessere consultare immediatamente un medico (se 
possibile mostrargli l'etichetta). Conservare soltanto nel recipiente originale. Non contaminare l’acqua con il prodotto 0 
il suo contenitore 


INFORMAZIONE PEN LL MEDICO: Sinioni 
SO meskg: insitante ner fe mucose; latenza 30 minuti 
paraini respiratoria, Postumti: danni cpat 


sanzio previcunienioe insolubile in acqdia; dose f(ussiva vemo, circa 
ito dolori addomiasii, ipertemmia, convulsioni, wrixma. 
ia renali. Terapia siniomatica, Avvertenza: consulture uni centro aniv cleni 


CARATTERISTICHE: Il prodotto contiene una sostanza amaricante. FV ESCA LUMACHICIDA PPO è indicato per 
combattere molluschi gasteropodi (lumache, limacce e chiocciole) nocivi alle piante. La formulazione granulare rende il 
preparato pronto per l’uso e di facile spargimento. Inoltre i granuli, colorati per attirare i molluschi, si sciolgono 
lentamente esplicando un'azione prolungata nel tempo. FV ESCA LUMACHICIDA PPO agisce per ingestione e non 
presenta alcuna fitotossicità per le colture trattate. 

Non danneggia per nulla le piante ed esplica un'azione prolungata nel tempo. 

Agisce per ingestione e per contatto. Il prodotto non viene asportato dal vento, né dilavato © reso inefficace dalla 
pioggia. La sua natura granulare lo rende pronto all’uso e di facile impiego. 


MODALITÀ D'IMPIEGO E DOSI 

Distribuire 10-15 granuli (pari a circa | g) per mq. vicino alle piante, preferibilmente dopo una pioggia abbondante @ 
una irrigazione, Per piante in vaso da 30 cm di diametro distribuire 3-5 granuli (pari a circa 0.3 g). 
COMPATIBILITÀ?; il prodotto va usato da solo. 

Da impiegarsi esclusivamente per uso floreale e di giardinaggio, per uso domestico da appartamento 0 giardino. 


USRA VOI 


ATTENZIONE: da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alîe condizioni riportate in questa etichetta. Chi impiega il 
prodotto è responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato. Il rispetto di tutte le indicazioni 
contenute nella presente etichetta è condizione essenziale per assicurare l'efficacia del trattamento e per evitare danni 
alle piante, alle persone ed agli animali. Per evitare rischi pet l’uomo e l’ambiente seguire le istruzioni per l’uso. 
Operare in assenza di vento, Da non vendersi sfuso, Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso 
nell’ambiente. i! contenitore non può essere riutilizzato. Smaltire le confezioni secondo Je norme vigenti 
Etichetta quiorizzata con Decreto Dirigenziale del ... 


20 DIC. 2012 
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FV ESCA LUMACHICIDA PPO 


LUMACHICIDA PER PIANTE ORNAMENTALI 
CONTIENE SOSTANZA AMARICANTE 


Composizione — 
Metaldeide acetica 5g ATTENZIONE MANIPOLARE CON 
Amaricanie : denatonio benzoato g 0,003 PRUDENZA 

nd 


Attrattivi e coformulanti q.b. a 100 g 


CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori delia portata dei bambioi, Conservare lontano da alimenti o mangimi è 
da bevande, Non mangiare, né bere, né tumare duranie impiego, 


Titolare della registrazione: 
Sharda Worldwide Exp. Pyt. Ltd 
Domnic Holn, 29h Road, Bandra West, Mumbai, India 


Rappresentata in Italia da Sharda Europe bvba 
58 Heedestraat, B-1730, Belzio 
Tel. +39 02 66101029 


Prodotto per piante ornamentali 
Registrazione del Ministero della Sanità N. xoxx/PPO del xx/xx/xx 


Stabilimenti di produzione : LUOSA Afores, s/n 25173 Sudanell, Lleida (Spagna) — FRIQUISA Pol. Ind, Colon JI, 
Nau 3, C.Colon, 564; 08228 Terassa (Spagna) — ZAPI Industrie Chimiche Spa — Via Terza Strada 12, 35026 
Conselve (PD) 


Distribuito da: Chimigroup Srl —via U. Foscolo, 8 — 35131 Padova (PD) - SHARDA Italia Srl - Via Cabral 40, 
47841 Cattolica (RN) 


Taglie g 100, 200, 350, 500 Partita N. 


PRIMA DELL’USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 


Etichetta autorizzata con Decreto Dirigenziale del ... 


20 DIC 202 
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DECRETO 20 dicembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «TB 25 WG». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei sottosegretari di Stato». 


Visto decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante regolamento di riorganizzazione 
del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate- 
ria d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.O. Gazzetta 
Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove nonne in materia di autorizzazione 
di prodotti fitosanitari»; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/I 17/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 


Visti i regolamenti (UE) della commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura del preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del consiglio del 16 dicembre 2008 e il succes- 
sivo regolamento n. 790/2009 della commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scientifi- 
co, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 15 novembre 2012 dall’impresa Sharda Worldwide Exports Pvt Ltd, con 
sede legale in Bandra (W) Mumbai, Dominic Holm, 29 Road, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in 
commercio del prodotto fitosanitario denominato TB 25 WG contenente la sostanza attiva tebuconazolo, uguale ai 
prodotto di riferimento denominato Gat Tessla 25 WG registrato al n. 14629 con decreto direttoriale in data 15 dicem- 
bre 2010 modificato successivamente con decreto in data 8 ottobre 2012, dell’impresa medesima; 


Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap- 
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che - il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Gat Tessla 25 WG registrato al n. 14629; 
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Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della commissione consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui 
all’art. 20 dei decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


Visto il decreto ministeriale del 31 agosto 2009 di recepimento della direttiva 2008/125/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva tebuconazolo nell’allegato 1 del decreto legislativo n. 194/1995; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza at- 
tiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto regolamento e riportata nell’allegato al regolamento 
UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario l’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 


Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE) 
1107/2009 del Parlamento europeo e del consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della commissione, 
e all’allegato VI del decreto legislativo n. 194/1995, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai regola- 
menti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’allegato III del decreto legislativo n. 194/1995; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 31 agosto 2019, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi unifor- 
mi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del consiglio, al regolamento (UE) di attuazione 
n. 546/2011 della commissione; 


Considerato altresì che per il prodotto fitosanitario di riferimento è stato già presenta un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 31 agosto 
2009, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 agosto 2019, l’Impresa Sharda Worldwide Exports Pvt 
Ltd, con sede legale in Bandra (W) Mumbai, Dominic Holm, 29 Road, è autorizzata ad immettere in commercio il 
prodotto fitosanitario denominato TB 25 WG con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al 
presente decreto. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da kg 0,100 - 0,250 - 0,500 - 1 - 5. 

Il prodotto C: importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: 

Zaklady Chemiczne «Organika-Sarzyna» SA Chemikov 1 37-310 - Nowa Sarzyna (Polonia); 

Il prodotto è preparato presso gli stabilimenti delle Imprese: Chemia S.p.a. - via Statale 327, 44047, Dosso (FE): 
Sti Solfotecnica Italiana - Cotignola - (RA). 

Il prodotto suddetto è registrato al n. 15650. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 20 dicembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 


3-5-2013 


Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE 


Serie generale - n. 102 


EUCHELTA E POWGINI ILLUS IMA LIVIO 


TB 25 WG 


Fungicida sistemico per pomacee (melo, pero). drupacee (pesco, albicocco, ciliegia, susino), vite. cetricio. zucchina, pomodoro, peperone. melone, 
cocomero. carciofo; asparago. cereali (frumento, orzo) e tappeti erbosi. 


GRANULI IDRODISPERSIBILI (VG) 


Composizione: 
- Tebuconazolo puro... dg. 25 


- Coformulanti quanto basta &......... g. 100 


NOCIVO 


PERICOLOSO PER L'AMBIENTE; 


FRASI! DI RISCHIO 
Nocivo per ingestione, Passibile rischio di denni ai Dambini non ancora 
nati Tossico pes gli organismi acqualici. Può provocare a lungo termine 


effetti negativi per l'almelente acquatico. i 


CONSIGLI DI PRUDENZA | 
Gonservare fuori della  portela dei bambini, Conservare fontano da | 
alimenti 0 mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere. nè fumare 
durante l'impiego. Non gsitere i residui nelle fognature. Usare indumenti [ 
protettivi e guanti adatti. In caso c'ingestione consultare immediatamente | 
ii medico e mostrargiì i contenitore 0 l'etichetta. Non disperdere 
nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali / schede informative ia 

materia di sicurezza. | 
Ì 
Titolare della registrazione: j 

Sharda Worldwide Exp. Pvt. Ltd. 
Domnic Holm, 28th Road, Randra West, Mumbai, India 
Rappresentata in Italia da 
Sharda Europe bvba 


58 Heedestraat, B-1730, Belgio 
Tel. +39 02 66101029 


Autorizzazione Ministero della Salute 1................ Glicine 
Stabilimenti di produzione: Chemia SPA, SS 44047 Dosso (Fe) S.T.. 


- Solfotecnica italiana S.p.A. 48010 Cotignola (Ra)/ Zaklady Chemiczne i 
"Organika-Sarzyna" S.A. ul, Chemikéw 1 37-310 Nowa Sarzyna, Poland 


Partita n.: 


Taglie: Kg 0,100-0,250-0,500-1-5 


INFORMAZIONI PERL MEDICO 

Sintomi: organi inferessati: occhi, cute. mucose del tratto respirstorio, 
fegato, reni. Provoca gravi fesiohi cutanes su base allergica (da semplici 
dermatiti erifematose ua dermatiti necrotizzanili.  Frovaca tosse, 
hroncospasmo e dispnea per inftazione bronchiale. Fenomeni di tossicità 
sistemica solo per assorbimento di alte dosi, Sono possibili tubulonecrosi 
senale acuta ed epalonecrosi attribuite ad uni meccanismo immundvallerpico. 
in caso di ingestione insorgono sintomi di gastroenterite (nausea. vomito. 
diarraa) e cefalea oltre naturalmienta a segni del possibile interessamento 
epaltico gio renale Nell'inossicazione grave si evidenziano segni di 
eccitamento e depressione del SNC. Metabolismo: dopo ingestione la 
sostanza è proniamente assorbita e metabolizzata. L'escrezione renale e 
fecale avviene 72 ore. Terapia: sintomatica. Avvertenza: consultare un 
Ceniro Antiveleni. 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: 

Evitare che donne in età fertile utilizzino il prodotto 0 siano comunque 
esposte ad esso. Attendere 24 ore prima di far rientro nelle zone trattate. 
Per lavorazioni agricole, tra le 24 e le 48 ore dal traltamento, indossare 
indumenti protettivi atti ad evitare il contatto con la pelle. Segnalare l'uso del 
prodotto su tappeti erbasi con appositi cartelli indicando il divieto di accesso 
nell'area trattata fino a 48 ore dopo l'applicazione. Conservare questo 
prodotto chiuso a chiave in luogo inaccessibile ai bambini ed agli animali 
damestici. Conservare la confezione ben chiusa. Non contaminare altre 
colture, alimenti. bevande e corsi d'acqua. Non contaminare l'acqua con il 
prodotto o il suo contenitore. Non pulire it materiale d'applicazione in 
prossimita delle acque di superficie. Evitare la contaminazione attraverso i 
sistemi di scalo delle acque dalle aziende agricole e dalle strade. 


MODALITA’ E CAMPI D'IMPIEGO 

TB 25 WG è un fungicida triazolico ad attività sistemica. Possiede azione 
preventiva, curativa ed eradicante. La formulazione  microgranutare 
idrodispersibile ne rende pratico e sicuro l'impiego. TB 25 VG può essere 
utilizzato sulle seguenti colture: 


Melo, Pero: 

- Gontro la Ticchiolatura {Venfuria spp.) alla dose di 40-50 g/hi. in miscela 

con fungicidi citotropici (Dodina, ecc.) 0 di copertura (Ditianon, Captano, 

Mancozeb, Tolilfiyanide. ecc). Intervenire preventivamente ad intervalli di 6- 

8 giomi fino alla fase dal frutto noce; successivamente allungare l'intervallo 

fra i lrattamenti a 10-15 giorni, E' possibile impiegare TB 25 WG anche 

curativamente, trattando entro 72-96 ore dall'inizio dell'infezione. 

- Contro f'Oidio o 'Mal bianco’ alla dose di 40-50 g/l 

- contro la ’Maculatura bruna‘ del Pero alla dose di 50-75 g/hi. 

Pesco e Nettarine, Albicocco, Ciliegio, Susino: 

- conio la Monitia (Monzia spp.) e la Botrite alla dose di 50-75 g/hi 
intervenendo: 

a) a cavallo della fivritura effettuando 1-2 trattamenti 

b) in pre-raccolta effettuando 1-2 applicazioni a distanza di 7 giorni 

- — contro il "Mal bianco” alla dose di 50-75 g/hl 

- contro la Ruggine del Susino alla uose di 50 ghi effettuando 1-2 
trattamenti preventivi o alla comparsa dei primi sintomi. 


Vite: 


= contro "Oldio alla dose di 40 g/ht egni 10-14 giorni, in miscela o in 


alternanza con prodotti 
Quinoxifen, ecc.) 


Melone,Cocomero, Catriolo, Zucchino, Pomodoro, Peperone, Carciofo: 

= contro l'Otdio alla dose di 50g/hi trattando ogni 7-10 giomi. 

Asparago: 

- contro la Ruggine e la Stemfiliosi alla dose di 50 g/hi intervenendo ogni 
7-10 giorni. impiegare TB 25 WG esclusivamente dopo la raccolta dei 
turioni durante la stagione vegetativa. 


Frumento, Orzo: 

TB 25 WG si impiega alla dose di 1,0 Kg/Ha intervenendo: 

= contro il "Mal del piede” in fase di accestimento-levata 

- contro l'Oidio o "Mai bianco", Ruggini (Puccinia spp.), Rincosporiosì 
(Rhynchosporium spp.), Eimintosporiosi, Septoria (Septoria spp.) dalla 
fase di inizio levata alla spigatura. 

- — contro le Fusariosi della spiga {Fusarium spp.) in fase di piena fioritura, 


Tappeti erbosi: 

- conto la Microdochium nivale, Sclerotinia homeocarpa, Rizoctonia 
solani alle dosi: 1.5-2,0 g per 10 m° (1,5-20 kg/Ha). Intervenire alla 
comparsa dei primi sintomi e, successivamente, dopo 10-20 giorni in 
funzione dell'evoluzione epidemica della malattia. 


COMPATIBILITÀ 
I prodotto è incompatibile con i prodotti alcalini quafi poltiglia bordolese, 
polisolfuri, calce, 


a diverso meccanismo d'azione (Zoffi, 


Avvertenze: in caso dì miscela con altri formulati deve essere rispettato il 
periodo di carenza più fungo. Devono inoltre essere osservate le norme 
precauzionali precritte per i prodotti più tossici. Qualora si verificassero casi 
di intossicazione informare il medico della miscelazione compiuta. 


intervaflo di sicurezza: 7 giomi prima del raccolto per pesco è nettarine, 
ciliegio, albicocco, susino, melone, cocomero, carciofo; 3 giorni per cetriolo, 
zucchino, pomodoro, peperone; 14 giorni per vite; 15 giorni per pero; 30 
giorni per melo, su frumento e orzo trattamento sino alla fine della fioritura. 


Attenzione: da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni 
riportare in Questa etichetta. Chi impiega il prodotto è responsabile degli 
eventuali danni derivanti da uso improrio del preparato. Il rispetto di tutte le 
indicazioni contenute nella presente etichetta è condizione essenziale per 
assicurare l'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle 
persone ed agli animali. Non applicare con i mezzi aetel. Per evitare rischi 
per l'uomo e per l'ambiente seguire le istruzioni per l'uso (art. 9, comma 3, 
D. Livo n° 65/2003). Operare in assenza di vento. Da non vedersi sfuso. Il 
contenitore completamente svuotato non deve essere disperso 
nell'ambiente. li contenitore non può essere riutilizzato. Il contenitore non 
puo’ essere riutilizzato. non contaminare l'acqua con il prodotto 0 il suo 
contenitore. Non pulire il materiale d'applicazione in prossimita’ delle acque 
di superficie. evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle 
acque dalle aziende agricole e dalle strade, 


FAI DIC 2012 


Piohatta aiinrizzato enn danmin diriranzialo Ji 


ALLEGATO 
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TB 25 WG 


Fungicide sisternico per pomacee (melo e pero), drupacee (pesco, albicocco, ciliegio, susino), vite, cetriolo, zucchino, 
pomodoro, peperone, melone, cocomero, carciofo, asparago, cereali (frumento e orzo) e tappeti erbosi. 
GRANULI [DRODISPERSIBILI ANG) 


COMPOSIZIONE 
“ Tebuconazolo puro.................9 25 
-Coformulanti q.b. a................ g 100 


{_Nocivo PERISDLOSO PEA L'ALIRIENTE 


FRASI DI RISCHIO: Nocivo per ingestione. Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nafi. Tossico per gli 
organismi acquatici, Può provocare a lungo termine effetti negativi per l'ambiente acquatico. 


CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da 
bevande. Non mangiare, né bere, né umare durante l'impiego. Non gettare i residui nelle fognature. Usare indumenti 
protettivi e quanti adalti. In caso d'ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli li contenitore o l'etichetta. 
Non disperdere nell'ambisnte. Riferirsi alle istruzioni speciali / schede infortriativa in materia di sicurezza. 


Titolare della registrazione: 
Sharda Worldwide Exp. Pvt. Ltd. 
Domnic Holm, 29th Road, Bandra West, Mumbai, India 
Rappresentata in Italia da 
Sharda Europe bvba 
58 Heedestraat, B-1730, Belgio 
Tel. +39 02 66101029 


Autorizzazione Ministero della Salute n....... del .............. 
Stabilimenti di produzione: Chemia SPA, SS 44047 Dosso (Fe)/ S.T. - Solfotecnica Italiana S.p.A. 48010 
i Cotignola (Ra)/ Zakdady Chemiczne ”"Organika-Sarzyna"” S.A. ul. Chemikòw 137-310 Nowa Sarzyha, Poland 


Taglie: g. 100 Partita ni........... 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO: 

Sintomi: organi inferessati: occhi, cute, mucose dei tratto respiratorio, fegato, reni. Provaca gravi lesioni cutanee su 
base allergica &ta semplici dermatiti eritematose a dermatiti necrotizzanti). Provoca tosse, broncospasnio e dispnea per 
irritazione bronchiale. Fenomeni di tossicità sistemica solo per assorbimento di alte desi. Sono possibili tubulonecrasi 
renale acuta ed epatonecrosi attribute ad un meccanismo imnmunoallergico, In caso di ingestione insorgono sintomi di 
gasiroentente (nausea, vomito. diarrea) e cefalea ofre naturalmente a segni del possibile interessamento epaltico e/o 
renale Nell'intossicazione grave si evidenziano segni di eccitamento e depressione dei SNC. Metabolismo: dopo 
ingestione la sostanza è prontamente assorbita e metabolizzata. L'escrezione renale e fecale avviene 72 ore, Terapia: 
sintomatica. Avvertenza: consultare un Centro Antiveleni, 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: s 

Evitare che donne in età fertile utilizzino il prodotto o siano comunque esposte ad esso. Attendere 24 ore prima di far 
rientro nelle zone trattate. Per lavorazioni agricole, tra le 24 e je 48 ore dal trattamento, indossare indumenti protettivi atti 
ad evitare il contatto con la pelle. Segnalare l'uso del prodotto su tappeti erbosi con appositi cartelli indicando il divieto di 
accesso nell’area trattata fino a 48 ore dopo l'applicazione. Conservare questo prodotto chiuso a chiave in luogo 
inaccessibile ai bambini ed agli animali domestici. Conservare la confezione ben chiusa. Non contaminare altre colture, 
alimenti, bevande e corsi d'acqua. Non contaminare l'acqua con i! prodotto o il suo contenitore {Non pulire ll materiale 
d'applicazione in prossimità delle acque di superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque 
dalle aziende agricole e dalle strade]. 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
IL CONTENITORE NON PUO’ ESSERE RIUTILIZZATO 
ÎL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL’AMBIENTE 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del. CA i il DIE 2012 


13A03584 


3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


DECRETO 20 dicembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «ORBIT 220 EC». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente istituzione del Ministero della salute e incremento del nu- 
mero complessivo del sottosegretari di Stato». 


Visto decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 
del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari nonché: «la circolare del 10 giugno 1995. n. 17 (S.O. Gazzetta 
Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione 
di prodotti litosanitari»; 


Visto regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo all’im- 
missione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in 
particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 


Visti i regolamenti (UE) della commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 5452011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del consiglio del 16 dicembre 2008 e il succes- 
sivo regolamento n. 790/2009 della commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scientifi- 
co, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 24 ottobre 2012 dall’impresa Agriphar S.A con sede legale in Ougrèe (Bel- 
gio), Rue de Renory, 26/1, intesa ad ottenere l’autorizzazione all'immissione in commercio del prodotto fitosanitario 
denominato ORBIT 220 EC contenente le sostanze attive clorpirifos e cipermetrina, uguale al prodotto di riferimento 
denominato Daskor registrato al n. 7608 con decreto direttoriale in data 23 novembre 1988, modificato successiva- 
mente con decreti di cui l’ultimo in data 18 settembre 2007, dell’impresa medesima; 


Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap- 
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che - il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Daskor registrato al n. 7608; 
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Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della commissione consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


Visto il decreto ministeriale del 7 marzo 2006 di recepimento della direttiva 2005/72/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva clorpirifos-metile nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995; 


Visto il decreto ministeriale del 7 marzo 2006 di recepimento della direttiva 2005/53/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva cipermetrina nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto le sostanze 
attive in questione ora sono considerate approvate ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’allegato al rego- 
lamento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario l’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per entrambe le sostanze attive; 


Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi dì cui al regolamento (UE) 
1107/2009 del Parlamento europeo e del consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della commissione, 
e all’allegato VI del decreto legislativo n. 194/1995, sulla base, di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai regola- 
menti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’allegato III del decreto legislativo n. 194/1995; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 30 giugno 2016, data di scadenza 
dell’approvazione della sostanza attiva clorpirifos-metile, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazio- 
ne dei principi uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del consiglio, al regolamento 
(UE) di attuazione n. 546/2011 della commissione; 


Considerato altresì che per il prodotto fitosanitario di riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 7 marzo 
2006, entro i termini prescritti da quest’ ultimo; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999: 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 giugno 2016, l’impresa Agriphar S.A con sede legale in 
Ougrèe (Belgio), Rue de Renory, 26/1, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato 
ORBIT 220 EC con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 0,25 - 0,5 - 1 - 5. 


Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: Chimac S.A. - Rue de Renory. 26/2 
Ougrèe (Belgio). 


Il prodotto suddetto è registrato al n. 15626. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 20 dicembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 


Serie generale - n. 102 


. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE 


inario n 


Supplemento ord. 


-2013 


-5 


3 


ALLEGATO 


407 ‘9 02 


[AP ‘cìg uo9 EIEZZIIONE vIAYINI 


OLYZZIT.LORA FYISSI QNd NON FUYOLINILNOI 1 - 
OSNIS ISSZONIA NON VG - OLNIA IA VZNISSY NI 3UVYIdO - OSN.1 
Y2d INOIZNULSI 37 3UINDIS LINIIAWVI HId I OWON,T Yad IHISIY 
FUV.LIAI Bd - [3HIV IZZIW I NOD AUVOliddY NON ‘TIVWINY I9Y GI 
INOSYAd TT1Y ‘LNVIA ITTV INNVO TUVLIAI YAd 3 OLN3WVLIVUL 
130 VIDYDIHH3.1]  IUVUNDISSYV  YId F1VIZNISSI INOIZIONO? 
3° VILAHDILI  FINISIYd  VITINO 3LNNILNOD  INDIZWIIONI 
37 3LLNL 10 OLLAdSIY N "OLVUVdAUd 130 OIIdONdWI OSO Va 
LINVAIH3O INNYO MVNINIAI MDIG IUAYSNOdS3Y ,3 OLLOOOYd 
TI VOIIAWI IH “YLL3HDILI YLSIND NI 3LVLHOdNI INOCIZIONO? 
ITIY 3 ISO MD YId FINIWVAISNIISI ISYVOBIAWI YO - ANOIZNALLY 


“ewiue |fe a euosiad 
ajje ‘qjueid ejje Juuep alelino Jad a OQUaLUERE:) [Sp EIOROI]Je | dueInDIsse 
Jad e|eizuossa auolzipuoo 2 JUOIZNIISI aReppns ajap onsdsi || 

“sie a san Jad Ioi6 g7 ‘csopowod sed 

1108 17 iFIEied e ojjesid ‘cosad ‘olad ‘auoiuli ‘cIOUEIE Jad EHoDoLI 
E]9p ewjd jusojBi g| NUSWIENE:) | sJepuedsos :Bzza4n9/s |P OI[BAJSJU] 
‘ejude a o/euusb en) 

ISGIALUOO ISBLLI ISU CIDUBJE NS RUBUIERBI) JENNO|G LOU 1E49ISSO10}} 4 
“Einiciiuo9 auorze;sosju 

B|IBD ODIPELI ]l BJELMOJL} SUOIZEDISSOILI IP SPO OISESSEDULIDA IS BIOIENDI 
‘10I8S0) mid IMOpold | Jed enuosald I|BUOIZIEDSId GULiOU e] AIEAISSSO 
siasse anjoui cuoAsg ‘ofunj mid ezueseo ID oponad i oxenadsu 
di9sse GAGP [JejNunoj i}jE LOD EISOSILU |P OSP9 UL INZNILNIAAW 
*EUIED|E BUOIZE8) E [PiIoMaSsUi ® IPIOLIeDE 

‘Ipio;Buni NEINULIO) UO9 ajigiositi @ UOU DI 077 LIBHO ‘EMIanedwo5 


YYYIS NI ODILdINI 10 OLSIAIO 

‘UU COZ CEIQUEJI ‘]]ezuamueLio 

“i 0ZZ-09) ‘0oULIoIdUO ‘epiedeg ‘IU ogL-071 Ipuy \oddold 

"ui 007-098 |:9PHelic ‘IPidia) "BIEIONEO “NU Q9L 

“Ot LIDI "IU O9|-OY|:EDUEIO BOSOIN ‘ILL 00z-09L:(0pedoos.ole) anpon 
"uu poz-0gL:es0jog :(ejejed ‘osopowod ‘ojjesit) roduieo ui 1B8eu0 
IU 007-091 ‘SPIE ‘IU ODI-OpL PH STEN 

“IU G9L-agL 

IBOUBIQ EOSOIN “I 002-091 iunibe iBop EosoONI ‘lu COZ-091 :314sa 
Ipiuegu |] oMuo9 alfbluos09 “UI 09L-OPL ‘IPY 2BUOWI ‘DIDUEIY 
Iw OSL-0g1 sonesebìs 

ILIDDOD "UU OSL-0£ì GUDIZEJBUAÒ Epuooss B| QUo9 !|LI 0GL-0€| 
‘(ollessassu es) euo!zeisue6 euiud è; osjuo9 :eyajouBn a EjouBi) :allA 


“1U/i g'| OI]O UOD E|VIS|jLu UI Ji 002-09L IP ASOP Eie 12404 MOzzewu 
fap SUOIZEIzUaJaNio 8] ® 040) ID anNsiYIIeIO | BI osaIdoo oIpels 
O:B SIENEI] LEDE [p EAON afap a HueLiaAs Mmasui IÉap ojoguo9 ll 19g 

Lu 007-091 (24058 
fuo12e18U86) Ipiussu onuoo :sljbiuo9on ‘ju 007-081 :esdesodieo 
‘iu 002-091) farsa iuorzessues) eseuaf ur LeNopida; a IDIMELUEonNy 
ui 002-091 (SUL GUIA Sjjep ESIEdLU0O EI (sH3]jovoy7 ‘8Uic;so ue) 
UO}ELRUOIA ‘LU 09}-Of1 :(e1ei0oouesse UOU 2180) NS) IPINY “IL 00£-0ZZ 
‘19N8S800nN8 [uojzEejRueb <| 0]jUoo NuUaLueNe ‘ejeleui jp OIZIU| UOO |LU 
OZZ ‘ipiuesu ewiid a;jap asuedde,jje | ogi :NUSLUENz,) Z (Biisd (0494 


"IUN 8‘ oo 

UGI ISIS LI ÎLU QOz-001 IP SSOP elle eso juopog Ip cAnsìeban 01pels 
Ojje GJEpe.} ‘USE IP BAON ajjap © I]UBUISAS IMaSUI 169p 0][9MUOO |i 164 
ui DOZ-091 1eOSONN ‘Ipidii “ILL 00Z-091 ‘(asa NueLienea 

ipiueau 07U09) alffiiuivo09 “IU 007-09) :018u88 u papopida; 
"EIpio ‘Bisseuy ‘TW ggi-Sz) :(ayetocoeose uou a;Bo; ns) Ipuy ‘09864 


fenboe ip 1311 001 © 9H/SJ1) ISO 


ODIIdNa VIMVOON I LLYZZIIOLNY ISO 


*US[SARUY GNU) Uni BsBiNsuog BONgiuojuis (ejdeia} 
‘SUORIPIEO SIUN LO ‘AUDILUIYI MUOLOCOOLOIA 
Nqueoospi)  Ruajjadosd a QUenNiIO “EN 
ropuagiad sJ8[0OSEA 0Ssg103 ‘iSuelno 
iW3po ‘euoizeiopns ‘enusapadi ‘isseigeue  nueuaeos ayoibiane 
IPOTESI ‘ESUCdSIp 5 OLUSETZOOUDIA 'ASSO) ‘RGUOULI (SBIG8 GIA Sjjap 
7. iRIssEle “MUOISINAUOO ‘UOWSH (DNS |P OIULI È IUOIUIS 
RIGIUEOI (8) QUIUOL Vaneztuse pe 1If:9 220 ID Gued ep Eljigi 
BIFIONILE BUGINSU  JUOIZEURAWS] Suuauueoldeuis-s0d-350 
OPUEIGLIs1ad; ESOAISU QUOISSILUSE N Bj E920]G Wo;urs TETTRUNORiD 


aiengaoid — QuOSSOd 


Gi-2 ip BZUEIsIp e 
quusuiesauet sauow: ip asneo 
tWUOI “UCISINALDO “RISSE]E “QUOISIIUOD (HEMIU9D [LUOZUIS "GUOIZE]pian 
*ESOUSLUO SUOISUGUSCI  BIDi2SILOR,  MEIOOSN ced è EiuS)se 
IpIzDi pese 
*SUOIZZIORNS 3° SUOITEAIES ISCILU ‘EIBOSIIJO  SUOSSIA ‘RILUOLUNOC 
Buena ‘GiERouolg suolzamneszadi ‘ousedsoouo:g ‘EZUED ‘I EURUOPPE 
Ido ‘oliiuoa ‘Casnel {esseGeuico BIUHd ip) JO|ULIEOSral IMONUIS 
uejoosniuoneu sypogid aj ‘ueubuebo:d Isdeuis 3; ‘auonedwiseser 
IUDIZEnmzisì è 3 INS 89s!d00 Muo]jui so Toe ui SO id 
AUOIZEDISSONI IP IUO]UIS NuUanBas | OUEDGAGIG Iusluejesedas 

"mento sl “mloz cind VIDI SINUSdIO ‘%eLoz cond 3ULIVI 
-SOSIHidUOTO SARE AZUeIS0s NUSnbas ajfop AUCIZZISOSSE Ip ISENBII 
MODICI 7 YA d INOIZVWVOSNI 


119]S0 funajy ‘a ucielidse: ezue;olgnsi 


‘Ri 


*apeuzs a]}ep > 3]00uSe apuerze anep anboe 79p 

01095 IP IWUS]SIS | OSIIARMIIO QUOIZEUILUCZUOI L) AIeNAI ‘319ljJadns 
ip anboe a)jap eMwissoud ur auoizesndde, p apuazeui Y 2sgnd 
UON ‘2J0}}USZUOI Om$ 1} O ONOPOId I: 09 enboe,] SIPULLUEIUO? LION 
RIVANAWITAdINS INDIZIBISIYA 

“un masu: ii sad 00:SS0) 

a Npyssiziop Ipeuwjue 46 a suregsag 1 19d cAJDOU a opoposd il 


QUOIZOJUOI BIS GUOpon (LU BIUEd 
SINIES Ejjop CJGJSjUILI [BP {PU 9U0Iz8135/Bay 
168-k- 980-970 Tione aijbel 


‘015129) s94Bn0 zola 
‘2197 “u Aiouay ap ani “Y's OVINIHO :9UO/zZnposd ip 0}UEwI]IgeIs 


LL L6 S8BE PCE+ 123 

(019138) AFYONO Z0LHS > 1/97 ‘Movay ap any ‘Y'S UWHdIHOY 
Trèsjsibsi Bij9p 81e|0)! 

ads sLiciznasi 
LUIS Disssa 


“EZZaN0]S ID WAP Ip apo 


SIASs9ajeL 
Ip © SIUBRISUI Ip OSPO Ul ‘GIOIG) EGIUDIO fi 8100 
TOOIPAUI {i RIBLINSUOI 2 enboe un9 sue: UBpuSagdE 
a AualuejeIpa ui QIBAZI ‘14009 iB LOS GCIUOI Ip asti 
u ofsiduat; qquelnp eselury su ‘Gisu gu ‘sielSuzui 
VON ‘Opussog Ep è |ulBUew è iuauil® BP cUBiuC: 
2/2AJ8SUOI) LUIS 18) BIELOd Bijap UNNI BIPAIBSUO]) 
VZNIOONA 0 MDISNOI 

sulligssa 

& EZUSIGIUOS alevonoid gno noden i3p suole: 
ajiadi Ellen SIN2jOdalos a EZZEU00Ss aIec0nCId 
BInpadu aurizisodsa, ] ‘9uo! 


INDIVI Add 
OSO TODNAIA 


dad 00NSSO] QuaLaeif VETO 

1OSTR 9190 18) 180 S}UGY)LI SucasaBli su OADON 
DIHOSTI IO ISYHi 

voL ‘Be ‘gb puemusooo 

(Boz =) Lo'z ‘8 eind eupiawuedio 

(18 007 =) 74107 ‘6 ond amaursogidio;9 
99 022 LIAMO 19 sUcIZIsOdUIO9 


FUE8YNOISTNWNI OLVYLNIONOI 
auocIze p 0IRads 0)SBA E Epiolmasu( 


5A 077 LIGHO 


13A03585 


3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


DECRETO 20 dicembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Proline Star». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 
del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate- 
ria d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. Gazzetta 
Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione 
di prodotti fitosanitari»; 


Visto il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «Misure transitorie»; 


Visti i Regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, 
di attuazione del Regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il 
successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e 
scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 31 ottobre 2012 dall’impresa Bayer CropScience S.r.l. con sede legale in 
Milano, viale Certosa 130, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario 
denominato «Proline Stam contenente le sostanze attive tebuconazolo e protioconazolo, uguale al prodotto di rife- 
rimento denominato «Prosaro» registrato al n. 13386 con decreto direttoriale in data 24 febbraio 2009, modificato 
successivamente con decreto in data 13 novembre 2009, dell’impresa medesima; 


Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap- 
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento «Prosaro» registrato al n. 13386; 


Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della Commissione consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 
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Visto il decreto ministeriale del 1° agosto 2008 di recepimento della direttiva 2008/44/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva protioconazolo nell’ Allegato I del decreto legislativo n. 194/95; 


Visto il decreto ministeriale del 31 agosto 2009 di recepimento della direttiva 2008/125/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva tebuconazolo nell’ Allegato I del decreto legislativo n. 194/95; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Regolamento CE n. 1107/2009 e che pertanto le 
sostanze attive in questione ora sono considerate approvate ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’ Allegato 
al Regolamento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario l’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per entrambe le sostanze attive; 


Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al Regolamento (UE) 
n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al Regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Com- 
missione, e all’ Allegato VI del decreto legislativo n. 194/95, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai 
regolamenti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’Allegato III del decreto legislativo n. 194/95; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 31 luglio 2018, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uniformi 
di cui al Regolamento (UE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al Regolamento (UE) di attuazione 
n. 546/2011 della Commissione; 


Considerato altresì che per il prodotto fitosanitario di riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui al Regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 31 ago- 
sto 2009, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 luglio 2018, l'impresa Bayer CropScience S.r.l. con sede 
legale in Milano, viale Certosa 130, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato 
PROLINE STAR con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 100 - 250 - 500; L 1 - 2 - 5 - 10. 
Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dagli stabilimenti esteri: 
Bayer CropScience AG - Dormagen (Germania); 

Bayer S.A.S. - Marle sur Serre (Francia); 

Bayer S.A.S. - Villefranche (Francia). 

Il prodotto è preparato presso lo stabilimento delle imprese: 

Bayer CropScience S.r.l. - Filago (Bergamo); 

Torre S.r.l. - Montalcino - Torrenieri (Siena). 

Il prodotto suddetto è registrato al n. 15640. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 20 dicembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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ALLEGATO 


PROLINE® STAR ETICHETTA/FOGLIO ILLUSTRATIVO 
CONCENTRATO EMULSIONABILE {EC} 


PROLINE® STAR 

Composizione: 

100 g di Proline Star contengono: 
12,7 g di protioconazolo puro {125 dA) 


12,7 g di tebuconazolo puro (125 g/l} 
Ì 


| coformulanti quante basta a 100 g. 
| Contiene N,N-dimetildecanamide. 


| Contiene prefioconazolo: può provocare una reazione allergica. 
FRASI DI RISCHIO: 
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Titolare dell'autorizzazione: Bayer CropScience S.r.l - Milano - Viale Certosa, 130 — Tal, 02/3972.1 
Officine di produzione: 

Bayer CropScience AG -— Dormagen {Germania}, Bayer S.A.S. - Marle sur Serre (Francia); 


Bayer SAS. — Villefranche (Francia Bayer CropScience  S.nl- Filego (BG) ‘PERICOLOSO 
Torre S.r.l Montalcina - Torrenieri (SI) PER 

Registrazione Ministero della Salute N. del L'AMBIENTE 

Contenuto netto: 100 — 250 — 500 mi 1-2-5- 101 

Partita n: e _i 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO 
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Consultare un Contra patata 

ISTRUZIONI PER L'USO 

Frumento {duro/tenero): intervenire alla dose di 1 litro per ettaro contro Fusariosi (Fusarium spp.), Ruggini (Puccinie spp.), Septoria 

{Septoria spp.) e Qidio (Erysiphe graminis) effettuando uno-due trattamenti da inizio levata alla fioritura. Contro le fusariosi della spiga 

(Fusarium spp.) intervenire con un trattamento da fine spigatura a fioritura. 

Orzo: intervenire alla dose di 1 litro per ettaro contro Elmintosporiosi (Helminihosporium spo.). cidio (£rysiohe graminis £. sp. hordel) e 

ruggine (Puccinia horde)), effettuando uno-due trattamenti da inizio levata alla fioritura. 

MODALITA’ DI IMPIEGO 

Non effettuare più di 2 trattamenti l'anno con un intervallo minimo di 14 giorni tra un irattamento e il successivo. 

Attenzione: durante le operazioni di miscelazione e carico del prodotto utilizzare tuta standard, guanti e maschera; durante 

l'applicazione utilizzare tuta standard e guanti. 

Per proteggere gli organismi acquatici rispettare una fascia di sicurezza non trattata di 5 metri dai corpi idrici superficiali. 

Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il periodo di carenza più lungo. Devono essere inoltre. 

asservate le norme precauzionali prescritte per i prodotti più tossici. Qualora si verificassero casi di intossicazione informare ii medico 

della miscelazione compiuta. 

Sospendere i trattamenti a fine fioritura per frumento e orzo. 

ATTENZIONE - Da impiegare esclusivamente in agricoltura: ogni altro uso è pericoloso 

Chi impiega ll prodotto é responsabile degli eventuali dannì derivanti da uso improprio del preparato. 

| rispetto delle predette Istruzioni è condizione essenziale per assicurare l'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle 

persone ed agli animali. 

AVVERTENZE: da non applicare con mezzi aerei. Per evitare rischi per l'uomo e per l'ambiente seguire le istruzioni per l'uso. Non 

operare contro vente. Non contaminare altre colture, alimenti, bevande e corsi d’acqua. Da nen vendersi sfuso. Smaltire le confezioni 

seconda le norme vigenti. li contenitore, completamenie svuotato, non deve essere disperso nell'ambiente. ll contenitore non può 

essere riutilizzato. Non contaminare l'acqua con il prodotto 0 il suo contenitore. Non pulire il materiale d'applicazione in prossimità delle 

acque di superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle strade. 


®Marchio regalato Elichetta autorizzata con decreta dirigenziale del 


20 DIC 200 


29.10.2012 
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PROLINE® STAR 
CONCENTRATO EMULSIONABILE (EC) 


Fungicida sistemico per frumento e orzo 
| PROLINE® STAR ] 
| Composizione: di 

100 g di Proline Star contengono: 

12,7 g di pratioconazola puro (125 g/l) 

| 12,7 g di tebuconazolo puro (125 g/l) 

| cofermulanti quanto basta a 100 a. 

Conliene N,N-dimetildecanamide. 

Contiene protioconazolo: può provocare una reazione allergica. 


FRASI DI RISCHIO: 
imbame perla pelle. Fossiblie nschio di danni si bambini non ancora nali 


Tessico per gi organismi acq i pud provocare a kingo termine effetti negalità 


CONSIGLI DI PRUDENZA: 
Conservare fuori dalla portat 
lare, né bere. 


gettare | residui ne 


a dei bambini, Conservare lontano da alimenti o mengimi = da bevande. 
mere durante Timpiego, Usare Indumenti protatilvi e guanti auatti. Non 
20 di insicdi 
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Titolare dell'autorizzazione: Bayer CropScience S.11. - Milano - Viale Certosa, 130 — Tel. 02/3972.1 PER 
Registrazione Ministero della Salute N, del ' 
Contenuto netto: 100 ml L'AMBIENTE i 
Partita n: cu e Luo La 


Prima dell’uso ieggere Il foglio illustrativo 

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti. 

ll contenitore non può essere riutilizzato 

ll contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell'ambiente. 


SMarehio registrato 


29.10.2042 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale d 


5g DIC, 2012 


13A03586 
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DECRETO 20 dicembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Palmas 45% WG». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 
del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti 
fitosanitari»; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 11 ottobre 2012 dall’impresa Phytorus S.A. con sede legale in Aix en Pro- 
vence (Francia), Parc d’ Ariane Bat.B-11, Boulevard de la Grande Thumine 13090, intesa ad ottenere l’autorizzazione 
all'immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato PALMAS 45% WG contenente la sostanza attiva 
cymoxanil, uguale al prodotto di riferimento denominato Asco 45 WG registrato al n. 13899 con D.D. in data 8 agosto 
2007, modificato successivamente con decreti di cui l’ultimo in data 28 giugno 2012, dell'Impresa medesima; 

Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap- 
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Asco 45 WG registrato al n. 13899; 
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Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


Visto il decreto ministeriale del 31 agosto 2009 di recepimento della direttiva 2008/125_/CE relativa all’iscrizio- 
ne della sostanza attiva cimoxanil nell’ Allegato I del decreto legislativo n. 194/95; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’ Allegato al Regola- 
mento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 


Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE) 
1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commissio- 
ne, e all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai regola- 
menti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’Allegato II del decreto legislativo n. 194/95; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 30 giugno 2013, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi unifor- 
mi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione 
n. 546/2011 della Commissione; 


Considerato altresì che per il prodotto fitosanitario di riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonchè ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 31 agosto 
2009, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 giugno 2013, l'Impresa Phytorus S.A. con sede legale in 
Aix en Provence (Francia), Parc d’ Ariane Bat.B-11, Boulevard de la Grande Thumine 13090 è autorizzata ad immet- 
tere in commercio il prodotto fitosanitario denominato Palmas 45% WG con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 10 - 20 - 25 - 50 - 100 - 150 - 200 - 250 - 500; kg 1-2-3-4-5-10. 
Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell’Impresa: Sti Solfotecnica Italiana SpA — Cotignola (RA). 
Il prodotto suddetto è registrato al n. 15630. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 20 dicembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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ETICHETTA FORMATO RIDOTTO 


PALMAS 45% WG 


Fungicida citotropico translaminare ad azione preventiva e curativa 
nei confronti delle peronosporacee che attaccano vite, orticole, 
tabacco, soia, girasole e rosa. 

GRANULI IDRODISPERDIBILI 


PALMAS 45% WG - Registrazione del Ministero della Salute n... del .... 
Composizione: 


Cimoxanil puro g 45 
Coformulanti q.b. a g 100 
Phytorus S.A. 


Parc d’Ariane Bat. B 
11, Boulevard de la Grande Thumine 
13090 Aix en Provence — Francia 


Contenuto netto: g. 10-20-25-50-100 IRRITANTE PERICOLOSO 
Partita n.... PER L'AMBIENTE 


FRASI DI RISCHIO: Può provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle; Atamente tossico per gli organismi 
acquatici, può provocare a lungo termine effetti negativi per l'ambiente acquatico. 
CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori dalla portata dei bambini; Conservare lontano da alimenti o mangimi e 
da bevande; Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego; Evitare il contatto con la pelle; In caso di 
ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o l'etichetta; Questo materiale e il suo 
contenitore devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi; Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni 
specialilschede informative in materia di sicurezza. 
distribuito da: 
Drax Pesticides Ltd 
1 Lymington Court, 214 Lavender Hill, Enfield, Middlesex EN2 8NE Regno Unito — Tel +33 (0)4 42 52 
7212 
Stabilimenti di produzione 
S.T.I. Solfotecnica Italiana S.p.A. - Cotignola (RA) 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 


IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO 
NELL'AMBIENTE 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del 


Serie generale - n. 102 
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DECRETO 20 dicembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Badger 45% WG». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 
del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti 
fitosanitari»; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 11 ottobre 2012 dall’impresa Phytorus S.A. con sede legale in Aix en Pro- 
vence (Francia), Parc d’ Ariane Bat.B-11, Boulevard de la Grande Thumine 13090, intesa ad ottenere l’autorizzazione 
all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Badger 45% WG» contenente la sostanza attiva 
cymoxanil, uguale al prodotto di riferimento denominato Asco 45 WG registrato al n. 13899 con d.d. in data 8 agosto 
2007, modificato successivamente con decreti di cui l’ultimo in data 28 giugno 2012, dell'Impresa medesima; 


Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap- 
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Asco 45 WG registrato al n. 13899; 
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Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


Visto il decreto ministeriale del 31 agosto 2009 di recepimento della direttiva 2008/125_/CE relativa all’iscrizio- 
ne della sostanza attiva cimoxanil nell’ Allegato I del decreto legislativo n. 194/95; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’ Allegato al Regola- 
mento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 


Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE) 
1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commissio- 
ne, e all’ Allegato VI del decreto legislativo n. 194/95, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai regola- 
menti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’Allegato II del decreto legislativo n. 194/95; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 30 giugno 2013, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uniformi 
di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione 
n. 546/2011 della Commissione; 


Considerato altresì che per il prodotto fitosanitario di riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonchè ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 31 agosto 
2009, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 giugno 2013, l’Impresa Phytorus S.A. con sede legale 
in Aix en Provence (Francia), Parc d’ Ariane Bat.B-11, Boulevard de la Grande Thumine 13090 è autorizzata ad im- 
mettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato BADGER 45% WG con la composizione e alle condizioni 
indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 10 - 20 - 25 - 50 - 100 - 150 - 200 - 250 - 500; kg 1 -2-3-4-5-10. 
Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell’Impresa: Sti Solfotecnica Italiana S.p.A. - Cotignola (RA). 
Il prodotto suddetto è registrato al n. 15629. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 20 dicembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 


Serie generale - n. 102 


Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE 
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Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


ETICHETTA FORMATO RIDOTTO 


BADGER 45% WG 


Fungicida citotropico translaminare ad azione preventiva e curativa 
nei confronti delle peronosporacee che attaccano vite, orticole, 
tabacco, soia, girasole e rosa. 

GRANULI IDRODISPERDIBILI 


BADGER 45% WG - Registrazione del Ministero della Salute n... del .... 


Composizione: 
Cimoxanil puro g 45 
Coformulanti q.b.a g 100 


Phytorus S.A. 
Parc d'Ariane Bat. B 
11, Boulevard de la Grande Thumine 
13090 Aix en Provence — Francia 


Contenuto netto: g. 10-20-25-50-100 IRRITANTE PERICOLOSO 
Partita n.... PER L’AMBIENTE 


FRASI DI RISCHIO: Può provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle; Altamente tossico per gli organismi 
acquatici, può provocare a lungo termine effetti negativi per l'ambiente acquatico. 

CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori dalla portata dei bambini; Conservare lontano da alimenti o mangimi e 
da bevande; Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego; Evitare il contatto con la pelle; In caso di 
ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o l'etichetta; Questo materiale e il suo 
contenitore devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi; Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni 
speciali/schede informative in materia dì sicurezza. 

distribuito da: 
SFP Europe SA - Espace des Remparts, 10 - 1950 Sion 2 (Svizzera) — Tel +33 (0)4 42 52 72 12 
Stabilimenti di produzione 
S.T.I. Solfotecnica Italiana S.p.A. - Cotignola (RA) 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 


IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO 
NELL'AMBIENTE 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del .......................1000ss 
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DECRETO 20 dicembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Metsy». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente « Istituzione del Ministero della Salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 
del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti 
fitosanitari»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 13 settembre 2012 dall’impresa Nufarm Italia s.r.1., con sede legale in Mila- 
no, via Luigi Majno, 17/A, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario 
denominato «Metsy», contenete la sostanza attiva metsulfuron metile, uguale al prodotto di riferimento denominato 
Meltus, registrato al n. 12900 con d.d. in data 23 settembre 2009, modificato successivamente con decreto in data 
23 gennaio 2009, dell’Impresa medesima; 


Rilevato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’appli- 
cazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Meltus, registrato al n. 12900; 
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Visto il decreto ministeriale del 5 aprile 2001 di recepimento della direttiva 2000/49/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva metsulfuron metile nell’ Allegato I del decreto legislativo n. 194/95; 


Visto il decreto del 30 dicembre 2010 che modifica la data di scadenza della sostanza attiva metsulfuron metile, 
nell’Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 fino al 31 dicembre 2015 in attuazione della direttiva 
2010/77/UE della Commissione del 10 novembre 2010; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’ Allegato al Regola- 
mento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 


Considerato altresì che il prodotto di riferimento è stato valutato secondo i principi uniformi di cui all’ Allegato 
VI del decreto legislativo n. 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 31 dicembre 2015, data di scadenza assegnata al prodotto 
di riferimento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2015, l’impresa Nufarm Italia s.r.l., con sede 
legale in Milano, via Luigi Majno, 17/A, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato 
METSY con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 15 - 20 - 40 - 60 - 100 - 250 - 500; kg 1. 
Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo stabilimento dell’Impresa estera: 


Nufarm UK Ltd - Jiangsu Institute of Ecomones 102 Ximen Street Jintan Jiangsu 213200 China, nonchè confe- 
zionato nello stabilimento dell’Impresa estera: Alchimex - 58 Stirbei Voda - 010116 Bucharest-1 Romania. 


Il prodotto suddetto è registrato al n. 15571. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 20 dicembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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METSY°® 


Erbicida in microgranuli idrodispersibili _ 


MET: sv° 


COMPOSIZIONE 

100 grammi di prodotto contengono: 
Metsulfuron metile puro 20 g. 
Coformulanti quanto basta a 100 grammi 


FRASI DI RISCHIO 

Allermente lessico sergl ogamani sopuolti, può pravezzie alngo temine effetti negalvi perlamibiente acquatco 
CONSIGLI DI PRUDENZA PERICOLOSO PER 

Cons fuori data porista der hambini, Conserare lontano da alimenti o mangimi e da bevande. L'AMBIENTE 

Me i impiego. Conservare unicamente nei recipiente originale. Alon gettare i residu: nelle fognature. Questo materiale e il 


SIUFEZZA. 


TIFOLARE DELLA REGISTRAZIONE: NUFARM ITALIA SRL- Viale Luigi Maino, 17/a — Mfiano. Sede operaliva Via Guelfa, 5 - 40138 Bologna. Tel 
051-0394022 


Officina di Produzione: NUFARM UK Ltd-Jiangsu Institute of Ecomones 102 Ximen Street Jintan Jiangsu 213200 China 
Officina Confezionamento : Alchimex — 58 Stitbei Veda — 010116 Bucharest-1 Romania 
Distribuito da: Cerexagri Italia Srl - S. Carlo di Cesena {FC} 


Registrazione n. XXX Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali del YXXXNOKXX 


QUANTITÀ NETTA DEL PRODOTTO FITOSANITARIO: PARTITA N: 


Loi zi 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 

IL CONTENITORE NON PUO' ESSERE RIUTILIZZATO 
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 


0 /DIL 2002 


METSY®, Cerexagri Etichetta autorizzata con D.D, del.......... 


13A03602 
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DECRETO 20 dicembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Compo diserbo facile RTU». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 
del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti 
fitosanitari»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «misure transitorie»; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Vista la domanda presentata in data 26 ottobre 2012 dall’impresa Agan Chemical Manifacturers Ltd, rappresenta- 
ta in Italia dall’ Impresa Makhteshim Agan Italia Srl con sede legale in Grassobbio (Bergamo), via Zanica, 19, intesa ad 
ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato Compo Diserbo Facile 
RTU, contenete la sostanza attiva glifosate, uguale al prodotto di riferimento denominato Taifun PPO registrato al 
n. 14698 con D.D. in data 6 luglio 2012, dell’Impresa medesima; 


Rilevato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’applica- 
zione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che: 


il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Taifun PPO registrato al n. 14698; 
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Visto il decreto del 26 marzo 2001 di inclusione della sostanza attiva glifosate, nell’ Allegato I del decreto legi- 
slativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 30 giugno 2012 in attuazione della direttiva 2001/99/CE della Commissione del 
20 novembre 2011; 


Visto il decreto del 30 dicembre 2010 che modifica la data di scadenza della sostanza attiva Glifosate, nell’ Alle- 
gato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 31 dicembre 2015 in attuazione della direttiva 2010/77/UE 
della Commissione del 10 novembre 2010; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’ Allegato al Regola- 
mento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 


Considerato altresì che il prodotto di riferimento è stato valutato secondo i principi uniformi di cui all’ Allegato 
VI del decreto legislativo n. 194/1995 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 31 dicembre 2015, data di scadenza assegnata al prodotto 
di riferimento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2015, l’impresa Agan Chemical Manifacturers 
Ltd, rappresentata in Italia dall’Impresa Makhteshim Agan Italia Srl con sede legale in Grassobbio (Bergamo), via 
Zanica, 19, autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato Compo Diserbo Facile RTU 
con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 1. 


Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo stabilimento dell’Impresa Monsanto Europe N.V. - Scheldelaan 
460, Haven 627 - 2040 Antwerp (Belgio). 


Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell’Impresa: Irca Service SpA - 54040 Fornovo S. Giovanni 
(Bergamo). 


Il prodotto suddetto è registrato al n. 15649. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 20 dicembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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DECRETO 20 dicembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Accord». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’articolo 4 della Legge 26 febbraio 1963, 
n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente “Istituzione del Ministero della Salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”. 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 
del 23 giugno 1995) concernenti “Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti 
fitosanitari”; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’articolo 80 concernente ‘misure transitorie”; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifica- 
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione in commercio e alla vendita di prodotti fito- 
sanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal Decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 

Vista la domanda presentata in data 14 novembre 2012 dall’impresa Sharda Worldwide Exports Pvt Ltd, con sede 
legale in Bandra (W) Mumbai, Dominio Holm. 29 Road, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in com- 
mercio del prodotto fitosanitario denominato ACCORD contenente la sostanza attiva tebuconazolo, uguale al prodotto 
di riferimento denominato Gat Tessla 25 WG registrato al ti.14629 con D.D. in data 15 dicembre 2010 modificato 
successivamente con decreto in data 18 ottobre 2012, dell’ Impresa medesima; 

Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap- 
plicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che 


- il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Gat Tessla 25 WG registrato al n.14629; 
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Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


Visto il decreto ministeriale del 31 agosto 2009 di recepimento della direttiva 2008/125/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva tebuconazolo nell’ Allegato I del decreto legislativo 194/95; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’ Allegato al Regola- 
mento UE n. 540/2011; 


Considerato che per il prodotto fitosanitario 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com- 
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 


Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE) 
1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commissio- 
ne, e all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai regola- 
menti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’Allegato II del decreto legislativo 194/95; 


Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 31 agosto 2019, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uniformi 
di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione 
n. 546/2011 della Commissione; 


Considerato altresì che per il prodotto fitosanitario di riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme 
ai requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto ministeriale del 
31 agosto 2009, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 agosto 2019, l’Impresa Sharda Worldwide Exports Pvt 
Ltd, con sede legale in Bandra (W) Mumbai, Dominic Holm, 29 Road, è autorizzata ad immettere in commercio il 
prodotto fitosanitario denominato ACCORD con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al 
presente decreto. 


E° fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da kg 0,100 — 0,250 — 0,500 —1— 5. 


Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: 

Zaklady Chemiczne “Organika-Sarzyna” SA ul. Chemikov 1 37-310 - Nowa Sarzyna (Polonia); 

Il prodotto è preparato presso gli stabilimenti delle Imprese: Chemia Spa - Via Statale 327, 44047 , Dosso ( FE); 
Sti Solfotecnica Italiana — Cotignola — (RA). 

Il prodotto suddetto è registrato al n. 15654. 


E°’ approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 20 dicembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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CHONME i 1A E FOOL ILLUSINALIVO 


ACCORD 


Fungicida sistemico per pomacee (melo, pero). drupacee (pesco, albicocco, ciliagio, susino), vite. cetrialo. zucchino, pomodoro, peperone. melone, 
coecomero. carciofo; asparago. cereali (frumento, orzo) e tappeti erbosi. 


SPARSA IDRODISPERSIBILI {WG) 


Composizione: 
- Tebuconazolo puro. ................9. 
- Coformulanti: quanto basta a ......... g. 100 


NOCIVO 


[PERICOLOSO PER L'A GIENTE: 


FRASI DI RISCHIO 

Nocivo par ingestione. Possibile rischio di danni a: bambini non ancora 
nati. Tossico per gli organismi scqualici Può provocare a lungo termine 
effetti negativi per l'almoiente acquatico, j 


CONSIGLI DI PRUDENZA 

Conservare fuori della portata cei bambini Conservare lontano da 
alimenti o mangimi è da bevanda, Non inangiare, né bere, nè fumare 
durante l'impiego. Non gettare i residui nelle fognature. Usare indumenti 
protettivi e quanti adalti. in caso d'ingestione consultare immediatamente 
il medico e mostra; il contenitore o eticheîta. Non disperdere 
nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali / schede informative in 
miateria di sicurezza 


Titolare della registrazione: 
Sharda Worldwide Exp. Pvt. Ltd. 
Damnic Holm, 29th Road, Bandra West, Mumbai, India 
Rappresentata in Italia da 
Sharda Europe bvba 
58 Heedestraat, B-1730, Belgio 
Tel. +39 02 66101029 


Autorizzazione Ministero della Salute n................ Bel... 
Stabilimenti di produzione: Chemia SPA, SS$ 44047 Dosso (Fe)/ S.T.Ì, 
- Solfotecnica Italiana SpA - 48010 Cotignola (Ra)/ Zaklady Chemiozne 
"Organika-Sarzyna" S.A. Ul. Chemikéw 1 37-310 Nowa Sarzyna, Poland 


Taglie: Kg 0,100-0,250-0,500-1-5 Partita n.. 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO 

Sintomi: organi interessati occhi. cute, mucose del tratto respiratorio, 
fegalo reni. Provoca gravi lesioni cutanee su base allergica ida se; i 
dermatiti cittematose a dermatiti necrotizzanti), Provoca 
froncospasmo & dispnea per irritazione bronchiale. Fenomeni di to 
sistemica solo per assorbimento di alte dosi. Seno possibili tubulonecrosi 
fenale acuta sd epatonecrosi attribuite ad un meccanismo immunogliergico. 
in caso di ingestione insorgono sintomi di gastroenterite (nausea. vomito. 
diarrea) e cefalea oltre naturalmente a sagri del possibile interessamento 
spaltico eo renale Nell'intossicazione grave si evidenziano segni di 
accltamento e depressione vel SNO Metabolismo: dopo ingestione la 
sostanza è prontamente assorbita e metabolizzata. L'escrezione renale e 
fecale avviene 72 ore. Terapia. sintomatica. Avvertenza: consullare un 

Centro Antiveleni. 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: 

Evitare che donne in età fertile utilizzino il prodotto 0 siano comunque 
aspaste ad esso. Attendere 24 ore prima di far rientro nelle zone trattate. 
Per lavorazioni agricole, tra le 24 e le 48 ore dal trattamento, indossare 
indumenti protettivi atti ad evitare il contatto con la pelle. Segnalare l'uso del 
prodotto su tappeti erbosi con appositi cartelli indicando il divieto di accesso 
nell'area trattata fino a 48 ore dopo l'applicazione, Conservare questo 
arddotto chiuso a chiave in luogo inaccessibile ai bambini ed agli animali 
domestici. Conservare la confezione ben chiusa. Non contaminare altre 
colture, alimenti, bevande e corsi d'acqua. Non contaminare facqua con il 
prodotto 0 ii suo contenitore. Non pulire il materiale d'applicazione in 
arossimità delie acque di superficie. Evitare ia contaminazione attraverso i 
sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle strade. 


MODALITA’ E CAMPI D'IMPIEGO 

ACCORD è un fungicida triazolico ad attività sistemica. Possiede azione 
xeventiva, curativa ed eradicante. La formulazione microgranulare 
drodispersibiie ne rende pratico e sicuro l'impiego. ACCORD può essere 
Atilizzato sulle seguenti colture: 


— 107 


Melo, Pero: 

- contro la Ticchiolatura (Ventura spp.) alla dose di 40-50 g/hl. in miscela 
con fungicidi citotropici {Dodina, ecc.) o di copertura (Ditianon, Captano, 
Mancozeb, Tolilfluanide. ecc). Intervenire preventivamente ad intervalli di 6- 
8 giorni fino alla fase del frutto noce; successivamente allungare l'intervallo 
fra i trattamenti a 10-15 giomi. E' possibile impiegare ACCORD anche 
curativamente, trattando entro 72-96 ore dall'inizio dell'infezione. 

- contro l'Oidio 0 ‘Mal bianco' alla dose di 40-50 g/hi. 

- contro la 'Macuiatura bruna' del Pero alla dose di 50-75 g/hl. 


Pesco e Nettarine, Albicocce, Ciliegio, Susino: 

* contro la Monilia (Monilia spp.) e la Botrite alla dose di 50-75 grhi 
intervenendo: 

a} a cavallo della fioritura effettuando 1-2 trattamenti 

b) in pre-raccotta effettuando 1-2 applicazioni a distanza di 7 giorni 

= contro il “Mal bianco” alla dose di 50-75 g/hi 

- contro la Ruggine del Susino alla dose di 50 g/hl effettuando 1-2 
trattamenti preventivi o alla comparsa dei primi sintomi. 

Vite: 

- contro “Oidio alla dose di 40 g/hl ogni 10-14 giorni, in miscela o in 
altemanza con prodotti a diverso meccanismo d'azione (Zolfi. 
Quinoxifen, ecc.) 


Melone,Cocomero, Cetriolo, Zucchino, Pomodoro, Paperone, Carciofo: 
+ contra l'Oîdio alla dose di 50g/NI trattando ogni 7-10 giorni. 


Asparago: 

- contro la Ruggine e la Stemfiliosi alla dose di 50 g/hl intervenendo ogni 
7-10 giorni. Impiegare ACCORD esclusivamente dopo la raccolta dei 
turioni durante la stagione vegetativa. 


Frumento, Orzo: 

ACCORD si impiega alla dose di 1,0 Kg/Ha intervenendo: 
contro il “Mal del piede" in fase ci accestimento-levata 
contro l'Oidio o “Mal bianco”, Ruggini (Puccinia spp.), Rincosporiosi 
{Rhynchosporium spp.). Elmintosporiosi, Septoria (Seploria spp.) dalla 
fase di inizio levata alla spigatura. 

- contro fe Fusariosi della spiga (Fusarium spp.) in fase di piena fioritura. 


Tappeti erbosi: 

- contro la Microdochium nivale, Scferotinia homeocarpa, Rizoctonia 
solani alle dosi: 1.5-2,0 g per 10 m° (1,5-2,0 kg/Ha). Intervenire alla 
comparsa dei primi sintomi e, successivamente, dopo 10-20 giorni in 
funzione dell'evoluzione epidemica della malattia. 


COMPATIBILITÀ 
li prodotto è incompatibile con i prodotti alcalini quali poltiglia bordolese, 
polisolfuri, calce. 


Avvertenze: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il 
periodo di carenza più lungo. Devonc inoltre essere osservate le norme 
precauzionali precritte per i prodotti più tossici. Qualora si verificassero casi 
di intossicazione informare il medico della miscelazione compiuta. 


Intervallo di sicurezza: 7 giomii prima del raccolto per pesco e nettarine, 
ciliegio, albicocco, susino, melone, cocomero, tarciofo; 3 giorni per cetriolo, 
zucchina, pomodoro, peperone; 14 giomi per vite; 15 giorni per pero; 30 
giorni per melo, su frumento e orzo trattamento-sino alla fine della fioritura. 


Attenzione: da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni 
riportare in questa etichetta. Chi impiega Îl prodotto è responsabile degli 
eventuali danni derivanti da uso improrio del preparato. Il rispetlo di tutte le 
indicazioni contenute nella presente etichetta è condizione essenziale per 
assicurare l'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle 
persone ed agli animali. Non applicare con i mezzi aerei. Per evitare rischi 
per l'uorno e per l’ambiente seguire le istruzioni per l'uso (art. 9, comma 3, 
D. Livo n° 85/2003). Operare in assenza di vento. Da non vedersi sfuso. ll 
contenitore completamente svuotato non deve essere disperso 
nell'ambiente. Il contenitore non può essere riutilizzato. |] contenitore non 
puo' essere riutilizzato. non contaminare l'acqua con il prodotto 0 il suo 
contenitore. Non pulire il materiale d'applicazione in prossimita' delle acque 
di superficie. evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle 
acque dalle aziende agricole e dalle strade. 
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| ACCORD 


Fungicida sistemico per pomacee (melo e pero), drupacee (pesco, albicocco, ciliegio, susino), vite, cetriolo, zucchino, 
pomodoro, peperone, melone, cocomero, carciofo, asparago, cereali (frumento e orzo) e tappeti erbosi. 
GRANULI IDRODISPERSIBILI (VG) 


COMPOSIZIONE 
- Tebuconazolo puro................. g 25 
-Goformulanti q.b. a................ g 100 


NOCIVO PERICOLOSO PER L'AMINENTE) 


FRASI DI RISCHIO: Nocivo per ingestione. Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nati. Tossico per gli 
organismi acqualici. Può provocare a lungo termine effetti negativi per l'ambiente acquatico. 


CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori della portata dei bambini, Conservare lontano da alimenti o mangimi e da 
bevande, Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego. Non gettare | residui neile fognature, Usare indumenti 
protettivi e guanti adatti. In caso d'ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o l'etichetta. 
Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali / schede informative in materia di sicurezza. 


Titolare della registrazione: 
Sharda Worldwide Exp. Pvt Ltd. 
Domnic Hoim, 29th Road, Bandra West, Mumbai, India 
Rappresentata in Italia da 
Sharda Europe bvba 
58 Heedestraat, B-1730, Belgio 
Tei. +39 02 66101029 


Autorizzazione Ministero della Salute n....... del ...... dara 


Stabilimenti di produzione: Chemia SPA, SS 44047 Dosso (Fe)/ S.T1. - Solfotecnica italiana S.p.A. 48010 
Cotignola (Ra)/ Zaklady Chemiczne "Organika-Sarzyna" S.A. ul. Chemikéw 137-310 Nowa Sarzyna, Poland 


Taglie: g. 100 Partita n.:......... 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO: 

Sintomi: organi interessati: occhi, cule, mucose dei tratto respiratorio, fegato, reni. Provoca gravi lesioni cutanee su 
base allergica (da semplici dermaitti eritematose a dermatiti necrotizzanti). Provoca tosse. broncaspasmo e dispnea per 
irritazione branchiale. Fenomeni di tossicità sistemica solo per assorbimento di alte desi. Sano possibili tubulonecrosi 
renale acuta ed epatonecrosi attribuite ad un meccanismo immunoaliergico. in caso di ingestione insorgono sintomi di 
gastroenterite (nausea, vomilo. diarrea) e cefalea oltre naturalmente a segni del possibile interessamento epaltico e/o 
renale Nell'intassicazione grave si evidenziano segni di eccitamento e depressione dei SNC. Metabolismo: dopo 
ingestione la sostanza è prontamente assorbita e metabolizzata. L'escrezione renale e fecale avviene 72 ore. Terapia: 
sintomatica. Avvertenza: consullare un Centro Antiveleni. 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: 

Evitare che donne in età fertile utilizzino il prodotto 0 siano comunque esposte ad esso. Attendere 24 ore prima di far 
rientro nelle zone trattate. Per lavorazioni agricole, tra le 24 e le 48 ore dal trattamento, indossare indumenti protettivi atti 
ad evitare il contatto con la pelle. Segnalare l'uso del prodotto su tappeti erbosi con appositi cartelli indicando il divieto di 
accesso nell'area trattata fino a 48 ore dopo l'applicazione. Conservare questo prodotto chiuso a chiave in fuogo 
inaccessibile ai bambini ed agli animali domestici. Conservare la confezione ben chiusa. Non contaminare altre colture, 
alimenti, bevande e corsi d’acqua. Non contaminare l'acqua con il prodotto o il suo contenitore [Non pulire il materiale 
d'applicazione in prossimità delie acque di superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque 
dalle aziende agricole e dalle strade]. 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
IL CONTENITORE NON PUO’ ESSERE RIUTILIZZATO 


IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 
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DECRETO 24 dicembre 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Temporis». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 
del Ministero della salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz- 
zativo del Ministero della salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate- 
ria d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.O. Gazzetta 
Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione 
di prodotti fitosanitari»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visto il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’art. 80 concernente «Misure transitorie»; 


Visti i Regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, 
di attuazione del Regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il 
successivo Regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e 
scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


Visto il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 

Visto il decreto del Ministero della salute 28 settembre 2012 di rideterminazione delle tariffe relative all’immis- 


sione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del 
Regolamento (CE) n. 1107/2009; 

Vista la domanda dell’8 febbraio 2011 presentata dall’impresa Rotam Agrochemical Europe Limited, con sede 
legale in Hamilton House Mabledon Place, London, WC1H 9BB, Regno Unito diretta ad ottenere la registrazione del 
prodotto fitosanitario denominato «Temporis» contenente la sostanza attiva deltametrina; 

Visto il pagamento della tariffa a norma del decreto ministeriale 9 luglio 1999, in vigore alla data di presentazione 
della domanda; 

Vista la convenzione del 27 dicembre 2011, tra il Ministero della salute e l’Università degli studi di Pisa - Dipar- 
timento di biologia delle piante agrarie, per l’esame delle istanze di prodotti fitosanitari corredati di dossier di Allegato 
III di cui al decreto legislativo n. 194/95; 
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Visto il decreto del 28 marzo 2003 di inclusione della sostanza attiva deltametrina, nell'Allegato I del decreto 
legislativo 17 marzo 1995, n. 194 fino al 31 ottobre 2013 in attuazione della direttiva 2003/5/CE della Commissione 
del 10 gennaio 2003; 


Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Regolamento CE n. 1107/2009 e che pertanto la 
sostanza attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto regolamento e riportata nell’ Allegato al 
Regolamento UE n. 540/2011; 


Visto il Regolamento n. 823/2012 recante deroga al Regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 per quanto 
riguarda le date di scadenza dell’approvazione di alcune sostanze attive tra cui la deltametrina, per la quale il periodo 
di approvazione viene prorogato al 31 ottobre 2016; 


Vista la valutazione dell’istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifica presentata dall’im- 
presa Rotam Agrochemical Europe Limited a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fitosanitario in 
questione; 


Sentita la Commissione consultiva dei prodotti fitosanitari (CCPF) di cui all’art. 20 del decreto legislativo 
17 marzo 1995, n. 194, secondo le modalità descritte nella procedura di cui alla riunione plenaria del 12 aprile 2012; 


Vista la nota dell’ufficio in data 6 novembre 2012 con la quale è stata richiesta la documentazione per il prose- 
guimento dell’iter di registrazione; 


Vista la nota pervenuta in data 10 dicembre 2012 da cui risulta che l’impresa Rotam Agrochemical Europe Limi- 
ted ha presentato la documentazione richiesta dall’ufficio; 


Ritenuto di autorizzare il prodotto «Temporis» fino al 31 ottobre 2016 data di scadenza dell’approvazione della 
sostanza attiva deltametrina; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 19 luglio 1999; 


Decreta: 


L’impresa Rotam Agrochemical Europe Limited, con sede legale in Hamilton House Mabledon Place, London, 
WC1H 9BB, Regno Unito, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato TEMPORIS 
con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 ottobre 2016, data 
di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva deltametrina nell’Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, 
n. 194. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da mL 15-250-500; L 1-5. 

Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dagli stabilimenti delle imprese estere: 
Jiangsu Rotam Chemistry Co., Ltd No.88, Long Deng Road, ETDZ, Kunshan 215301, Jiangsu, Cina; 

Lanlix Cropscience Ltd. No. 79, Hsiang Yang Rd, Chang Chih Hsiang, Ping Tung Hsien, Taiwan, Cina. 

Il prodotto è preparato presso gli stabilimenti delle imprese: 

Irca Service SpA, ss. Cremasca 591, n. 10, 24040 Fornovo San Giovanni, (Bergamo); 

Sipcam SpA, via Vittorio Veneto 81, 26857 Salerano sul Lambro (Lodi). 

Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 15140. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all’impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 24 dicembre 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


DECRETO 15 aprile 2013. 


Permesso di commercio parallelo del prodotto fitosanitario «Flaza 25». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E LA NUTRIZIONE 


Visto l’articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’articolo 4 della legge 26 febbraio 1963, 
n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente “Istituzione del Ministero della Salute e incremento del 


numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della Salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto orga- 
nizzativo del Ministero della Salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari; nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.O. G.U. n. 145 
del 23 giugno 1995) concernente “Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti 


fitosanitari”; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifica- 
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione in commercio e alla vendita di prodotti fito- 
sanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal Decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’articolo 52 concernente il commercio parallelo; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011 di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto e integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004 n. 260, 
e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, 
relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 


gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


ir 
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Vista la domanda del 6 dicembre 2012, e successive integrazioni di cui l’ultima in data 8 aprile 2013, con cui 
l'Impresa AgChem Access Ltd, con sede in Norwick - Norfolk (UK) - Cedar House, 41 Thorpe Road, ha richiesto, ai 
sensi dell’art. 52 del regolamento (CE) n. 1107/2009, il permesso di commercio parallelo dal Regno Unito del prodotto 
CHIKARA WEED CONTROL, ivi registrato al n. 14189 a nome dell’Impresa Isk Biosciences Europe NV, con sede 
legale in Diegem (BE); 


Vista la nota dell’8 aprile 2013 con la quale l’impresa AgChem Access Ltd dichiara di non avere interesse all’ 
applicazione dell’ art. 63, par. 2, lettera e, del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Vista l’autorizzazione all'immissione in commercio del prodotto di riferimento CHIKARA 25 WG autorizzato in 
Italia al n. 10929 a nome dell’Impresa Isk Biosciences Europe SA; 


Accertato che sono rispettate le condizioni di cui all’art. 52, par. 3, lettera a, b, c, del regolamento (CE) 
n. 1107/2009; 


Considerato che l’Impresa AgChem Access Ltd ha chiesto di denominare il prodotto importato con il nome 
FLAZA 25; 


Accertata la conformità dell’etichetta da apporre sulle confezioni del prodotto oggetto di commercio parallelo, 
all’etichetta del prodotto fitosanitario di riferimento autorizzato in Italia; 


Visto il versamento effettuato dal richiedente quale tariffa per gli accertamenti conseguenti al rilascio del presente 
permesso; 


Decreta: 


1. È rilasciato, fino al 31 maggio 2014, all’Impresa AgChem Access Ltd, con sede in Norwick - Norfolk (UK), il 
permesso n. 15701 di commercio parallelo del prodotto fitosanitario denominato FLAZA 25, proveniente dal Regno 
Unito ed ivi autorizzato al n. 14189 con la con la denominazione CHIKARA WEED CONTROL. 


2. E’ approvata, quale parte integrante del presente decreto, l’etichetta con la quale il prodotto deve essere posto 


in commercio. 


3. Il prodotto è sottoposto alle operazioni di riconfezionamento e rietichettatura presso gli stabilimenti riportati 
nell’allegata etichetta. 


4. Il prodotto verrà posto in commercio in confezioni pronte per l’impiego nelle taglie da g 10-25-50-200 (4x50)- 
250, kg 1-1 (5x200)-5-10. 


Il presente decreto verrà notificato, in via amministrativa all’ Impresa interessata e sarà pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 15 aprile 2013 


Il direttore generale: BORRELLO 
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3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 
Prodotto posto in commercio a seguito di importazione parallela dal Regno Unito, ai sensi del Art.52 del Reg.CE 1107/2009 
Granuli idrodisperdibili. 

Erbicida per il diserbo di aree non coltivate nonché per vite, agrumi e olivo. 
FLAZA 25 - Composizione 
- Flazasulfuron puro ................ g25 
- Coformulanti q.b.a............... g100 
Titolare della registrazione: 
ISK BIOSCIENCES Europe NV, Pegasus Park, De Kleetlaan 12B, B-1831 Diegem, 
Belgium 
Registrazione n.: 14189 
Importato dal Regno Unito da: 
AgChem Access Ltd, Cedar House, 
41 Thorpe Road, Norwich 
Norfolk NR1 1ES (UK) 
Tel. +448454599413 
PERICOLOSO PER L'AMBIENTE 
Reg. n. 15701/I.P. del 15/04/2013 
Officina di riconfezionamento e rietichettatura: 
Micromix Plant Health Ltd. - Coachgap lane, Nottingham, (UK) 
Taglie: 10-25-50 g 
Partita n.: 
FRASI DI RISCHIO 
Altamente tossico per gli organismi acquatici, può provocare a lungo termine effetti negativi per l'ambiente acquatico. 
CONSIGLI DI PRUDENZA 
Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare 
durante l'impiego. Non gettare i residui nelle fognature. Questo materiale ed il suo contenuto devono re smaltiti come rifiuti perico- 
losi. Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede informative in materia di sicurezza. 
PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 
Conservare la confezione ben chiusa in un luogo fresco e asciutto Dopo la manipolazione ed in caso di contamina- 
zione lavarsi accuratamente con acqua e sapone. 
INFORMAZIONI MEDICHE 
In caso di intossicazione chiamare il medico per i consueti interventi di pronto soccorso. 
PRIMA DELL’USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO. 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI. 
IL CONTENITORE NON PUO’ ESSERE RIUTILIZZATO. 
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE 
ESSERE DISPERSO NELL’AMBIENTE. 
Etichetta autorizzata con Decreto Dirigenziale del 15/04/2013 
13A03611 
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DECRETO 15 aprile 2013. 


Permesso di commercio parallelo del prodotto fitosanitario «Prothizole 250». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E LA NUTRIZIONE 


Visto l’articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’articolo 4 della legge 26 febbraio 1963, 
n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente “Istituzione del Ministero della Salute e incremento del 


numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della Salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto orga- 
nizzativo del Ministero della Salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari; nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.O. G.U. n. 145 
del 23 giugno 1995) concernente “Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti 


fitosanitari”; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifica- 
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione in commercio e alla vendita di prodotti fito- 
sanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal Decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’articolo 52 concernente il commercio parallelo; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011 di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto e integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004 n. 260, 
e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, 
relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 


gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


Vista la domanda del 6 dicembre 2012, e successive integrazioni di cui l’ultima in data 8 aprile 2013, con cui 
l'Impresa AgChem Access Ltd, con sede in Norwick - Norfolk (UK) - Cedar House, 41 Thorpe Road, ha richiesto, ai 
sensi dell’art. 52 del regolamento (CE) n. 1107/2009, il permesso di commercio parallelo dal Regno Unito del prodotto 
PROLINE, ivi registrato al n. 12084 a nome dell’Impresa Bayer Cropscience Limited, con sede legale in Cambridge 
(UK); 


Vista la nota dell’ 8 aprile 2013 con la quale l’impresa AgChem Access Ltd dichiara di non avere interesse all’ 
applicazione dell’ art. 63, par. 2, lettera e, del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Vista l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto di riferimento PROLINE autorizzato in Italia al 
n. 13385 a nome dell’ Impresa Bayer Cropscience Srl; 


Accertato che sono rispettate le condizioni di cui all’art. 52, par. 3, lettera a, b, c, del regolamento (CE) 
n. 1107/2009; 


Considerato che l’ Impresa AgChem Access Ltd ha chiesto di denominare il prodotto importato con il nome PRO- 
THIZOLE 250; 


Accertata la conformità dell’etichetta da apporre sulle confezioni del prodotto oggetto di commercio parallelo, 
all’etichetta del prodotto fitosanitario di riferimento autorizzato in Italia; 


Visto il versamento effettuato dal richiedente quale tariffa per gli accertamenti conseguenti al rilascio del presente 
permesso; 


Decreta: 


1. È rilasciato, fino al 31 luglio 2018, all’Impresa AgChem Access Ltd, con sede in Norwick - Norfolk (UK), il 
permesso n. 15707 di commercio parallelo del prodotto fitosanitario denominato PROTHIZOLE 250, proveniente dal 


Regno Unito ed ivi autorizzato al n. 12084 con la con la denominazione PROLINE. 


2. E’ approvata, quale parte integrante del presente decreto, l’etichetta con la quale il prodotto deve essere posto 


in commercio. 


3. Il prodotto è sottoposto alle operazioni di riconfezionamento e rietichettatura presso gli stabilimenti riportati 
nell’allegata etichetta. 


4. Il prodotto verrà posto in commercio in confezioni pronte per l’impiego nelle taglie da ml 100-250-500, | 
1-2-5-10. 


Il presente decreto verrà notificato, in via amministrativa all’Impresa interessata e sarà pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 15 aprile 2013 


Il direttore generale: BORRELLO 


3-5-2013 


Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE 


Serie generale - n. 102 


Prodotto posto in commercio a seguito di importazione parallela dal Regno Unito, ai sensi dell'Art. 52 del Reg. CE 1107/2009 


PROTHIZOLE 250 


Fungicida sistemico per frumento e orzo 
Concentrato Emulsionabile (EC) 


PROTHIZOLE 250 - Composizione 
Protioconazolo puro ..250 g/l 
Coformulanti qb a.. .100 g 


Contiene Protioconazolo: 
può provocare una reazione allergica 


NOCIVO 


Titolare della registrazione: 
Bayer CropScience Limited, 

230 Cambridge Science Park 
Milton Road, Cambridge CB4 0WB 


Registrazione n. 12084 


Importato dal Regno Unito da: 
AgChem Access Ltd, Cedar House, 
41 Thorpe Road, Norwich 

Norfolk NR1 1ES (UK) 

Tel. +448454599413 


PERICOLOSO PER L'AMBIENTE 


Officina di riconfezionamento e rietichettatura: 
Micromix Plant Health Ltd. - Coachgap lane, Nottingham, (UK) 


Reg. n. 15707/ I.P. del 15/04/2013 
Taglie: 100 - 250 - 500 ml/1-2-5-10L 


Partita n: 


Frasi di rischio 

Irritante per gli occhi. Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nati. 
Tossico per gli organismi acquatici, può provocare a lungo termine effetti nega- 
tivi per l’ambiente acquatico 

Consigli di prudenza 

Conservare fuori dalla portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o 
mangimi e da bevande. Non mangiare, nè bere, nè fumare durante l'impiego. 
Evitare il contatto con la pelle. Non gettare i residui nelle fognature. Usare in- 
dumenti protettivi e guanti adatti. In caso di ingestione consultare immediata- 
mente il medico e mostrargli il contenitore o l'etichetta. Non disperdere nell'am- 
biente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede informative in materia di sicurez- 
za. 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO 

Protioconazolo: Non si conoscono dati clinici di intossicazione sull’uomo; in 
seguito ad ingestione di elevati quantitativi si suggerisce decontaminazione at- 
traverso gastrolusi od emesi. 

Consultare un Centro Antiveleni. 


ISTRUZIONI PER L’USO 


Frumento (duro/tenero), Orzo: intervenire alla dose di 0,8 litri per ettaro con- 
tro Fusariosi (Fusarium spp.), Ruggini (Puccinia spp.), Septoria (Septoria spp.), 
Oidio (Erysiphe graminis), Elmintosporiosi (Pyrenophora spp.) posizionando 
uno-due trattamenti da inizio levata alla fioritura. Contro le fusariosi della spiga 
(Fusarium spp.) intervenire con un trattamento da fine spigatura a fioritura. 
Utilizzare il prodotto per un massimo di 2 trattamenti annui ad un intervallo 
minimo di 14 giorni. 


Avvertenza: In caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il peri- 
odo di carenza più lungo. Devono essere inoltre osservate le norme precauziona- 
li prescritte per i prodotti più tossici. Qualora si verificassero casi di intossica- 
zione informare il medico della miscelazione compiuta. 

Sospendere i trattamenti: a fine fioritura 


ATTENZIONE - Da impiegare esclusivamente in agricoltura: ogni altro uso è 
pericoloso. Chi impiega il prodotto è responsabile degli eventuali danni derivan- 
ti da uso improprio del preparato. Il rispetto delle predette istruzioni è condizio- 
ne essenziale per assicurare l’efficacia del trattamento e per evitare danni alle 
piante, alle persone ed agli animali. 


ETICHETTA/FOGLIO ILLUSTRATIVO 


—. 118=M 


AVVERTENZE: Durante le operazioni di miscelazione e carico del prodotto, 
utilizzare tuta standard, guanti e maschera; durante l’applicazione utilizzare tuta 
standard e guanti. Da non applicare con mezzi aerei. Per evitare rischi per 
l’uomo e per l’ambiente seguire le istruzioni per l’uso. Non operare contro ven- 
to. Non contaminare altre colture, alimenti, bevande e corsi d'acqua. Da non 
vendersi sfuso. Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti. Il contenitore, 
completamente svuotato, non deve essere disperso nell’ambiente. Il contenitore 
non può essere riutilizzato. Non pulire il materiale d’applicazione in prossimità 
delle acque di superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo 
delle acque dalle aziende agricole e dalle strade. 


etichetta autorizzata con Decreto Dirigenziale del 15/04/2013 


ALLEGATO 


3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


Prodotto posto in commercio a seguito di importazione parallela dal Regno Unito ai sensi del Art.52 del Reg. CE 1107/2009 


PROTHIZOLE 250 


Fungicida sistemico per frumento e orzo 
Concentrato Emulsionabile (EC) 


PROTHIZOLE 250 - Composizione 
Protioconazolo puro............. 250 g/l 
Coformulanti qb a 
Contiene Protioconazolo: 

può provocare una reazione allergica 


Titolare della registrazione: 
Bayer CropScience Limited, 230 Cambridge Science Park 
Milton Road, Cambridge CB4 0WB 


Registrazione n. 12084 NOCIVO 


Importato dalla Regno Unito da: 

AgChem Access Ltd, Cedar House, 41 Thorpe Road, Norwich 
Norfolk NR1 1ES (UK) 

Tel. +448454599413 


Officina di riconfezionamento e rietichettatura: 
Micromix Plant Health Ltd.-Coachgap lane, Nottingham, (UK) 


Reg. n. 15707 /I.P. del 15/04/2013 
Taglie: 100 mL 


PERICOLOSO PER L'AMBIENTE 


Partita n. : 


FRASI DI RISCHIO 
Irritante per gli occhi. Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nati. Tossico per gli organismi acquatici, può provo- 
care a lungo termine effetti negativi per l’ambiente acquatico 


CONSIGLI DI PRUDENZA 

Conservare fuori dalla portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande. Non mangiare, nè bere, nè 
fumare durante l'impiego. Evitare il contatto con la pelle. Non gettare i residui nelle fognature. Usare indumenti protettivi e guanti 
adatti. In caso di ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o l'etichetta. Non disperdere nell'am- 
biente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede informative in materia di sicurezza.. 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO 

Protioconazolo: Non si conoscono dati clinici di intossicazione sull’uomo; in seguito ad ingestione di elevati quantitativi si suggerisce 
decontaminazione attraverso gastrolusi od emesi. 

Consultare un Centro Antiveleni. 


PRIMA DELL’USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO. 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI. 
IL CONTENITORE NON PUO’ ESSERE RIUTILIZZATO. 


IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE 
ESSERE DISPERSO NELL’AMBIENTE. 


Etichetta autorizzata con Decreto Dirigenziale del 15/04/2013 


13A03612 


3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


DECRETO 15 aprile 2013. 


Permesso di commercio parallelo del prodotto fitosanitario «Tembo 44». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E LA NUTRIZIONE 


Visto l’articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’articolo 4 della legge 26 febbraio 1963, 
n. 441; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente “Istituzione del Ministero della Salute e incremento del 


numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio- 
ne del Ministero della Salute; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto orga- 
nizzativo del Ministero della Salute; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari; nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.O. G.U. n. 145 
del 23 giugno 1995) concernente “Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti 


fitosanitari”; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifica- 
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione in commercio e alla vendita di prodotti fito- 
sanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal Decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE 
ed in particolare l’articolo 52 concernente il commercio parallelo; 


Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011 di 
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto e integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004 n. 260, 
e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, 
relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori- 


gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc- 
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien- 
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


3-5-2013 Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 102 


Vista la domanda del 6 dicembre 2012, e successive integrazioni di cui l’ultima in data 8 aprile 2013, con cui 
l'Impresa AgChem Access Ltd, con sede in Norwick - Norfolk (UK) - Cedar House, 41 Thorpe Road, ha richiesto, ai 
sensi dell’art. 52 del regolamento (CE) n. 1107/2009, il permesso di commercio parallelo dalla Germania del prodotto 
LAUDIS, ivi registrato al n. 006255-00 a nome dell’Impresa Bayer Cropscience AG, con sede legale in Monheim am 
Rhein (DE); 


Vista la nota dell’ 8 aprile 2013 con la quale l’impresa AgChem Access Ltd dichiara di non avere interesse all’ 
applicazione dell’ art. 63, par. 2, lettera e, del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Vista l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto di riferimento LAUDIS autorizzato in Italia al 


n. 13168 a nome dell’ Impresa Bayer Cropscience Srl; 


Accertato che sono rispettate le condizioni di cui all’art. 52, par. 3, lettera a, b, c, del regolamento (CE) 
n. 1107/2009; 


Considerato che l’Impresa AgChem Access Ltd ha chiesto di denominare il prodotto importato con il nome 
TEMBO 44; 


Accertata la conformità dell’etichetta da apporre sulle confezioni del prodotto oggetto di commercio parallelo, 


all’etichetta del prodotto fitosanitario di riferimento autorizzato in Italia; 


Visto il versamento effettuato dal richiedente quale tariffa per gli accertamenti conseguenti al rilascio del presente 
permesso; 


Decreta: 


1. È rilasciato, fino al 23 gennaio 2015, all’Impresa AgChem Access Ltd, con sede in Norwick - Norfolk (UK), 
il permesso n. 15700 di commercio parallelo del prodotto fitosanitario denominato TEMBO 44, proveniente dalla 
Germania ed ivi autorizzato al n. 006255-00 con la con la denominazione LAUDIS. 


2. E’ approvata, quale parte integrante del presente decreto, l’etichetta con la quale il prodotto deve essere posto 


in commercio. 


3. Il prodotto è sottoposto alle operazioni di riconfezionamento e rietichettatura presso gli stabilimenti riportati 


nell’allegata etichetta. 
4.Ilprodottoverràpostoincommercioinconfezionipronteperl’impiegonelletagliedal1-1,5-2-2,5-3-4-5-6-8-10-20. 


Il presente decreto verrà notificato, in via amministrativa all’ Impresa interessata e sarà pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 15 aprile 2013 


Il direttore generale: BORRELLO 


3-5-2013 


Supplemento ordinario n. 34 alla GAZZETTA UFFICIALE 


Serie generale - n. 102 


13A03613 


Prodotto posto in commercio a seguito di importazione parallela dalla Germania, ai sensi dell’Art. 52 del Reg. CE 1107/2009 


TEMBO 44 


Erbicida di post emergenza selettivo per il mais 
Dispersione Oleosa (OD) 


TEMBO 44 - Composizione 

Tembotrione puro.. 431 g (44 9/1) 
Isoxadifen-ethyl (antidoto agronomico) puro 2,15 (22 g/1) 
Coformulanti qb a 100 g 


Contiene tembotrione e isoxadifen-ethyl: può 
provocare una reazione allergica 


Titolare della registrazione: 

Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-StraBe 50, 
40789 Monheim am Rhein 

Deutschland 


PERICOLOSO PER L'AMBIENTE 


Registrazione n. . 006255-00 


Importato dalla Germania da: 

AgChem Access Ltd, Cedar House, 41 Thorpe Road, 
Norwich Norfolk NRI 1ES (UK) 

Tel. +448454599413 


Officina di riconfezionamento e rietichettatura: 
Micromix Plant Health Ltd. - Coachgap lane, Nottingham, (UK) 


Reg. n. 15700 / IP. del 15/04/2013 

Taglie: 1-1,5-2-2,5-3-4-5-6-8-10-20L 

Lotto n: Data di produzione: 

Da utilizzare entro 2 anni dalla data di produzione. 

Frasi di rischio 

Tossico per gli organismi acquatici, può provocare a lungo termine effetti nega- 
tivi per l'ambiente acquatico. 

Consigli di prudenza 

Conservare fuori dalla portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o 
mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego. 
Questo materiale e il suo contenitore devono essere smaltiti come rifiuti perico- 


losi. Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede in- 
formative in materia di sicurezza. 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO 

Trattasi di associazione delle seguenti sostanze attive: Tembotrione puro 4,31% 
e Isoxadifen-ethyl puro 2,15%, le quali separatamente provocano i seguenti sin- 
tomi d’intossicazione: 

Isoxadifen-ethyl: 

Tembotrione: terapia sintomatica. In caso di ingestione sciacquare la bocca, 


non indurre il vomito e somministrare carbone attivo. 
Consultare un Centro Antiveleni 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 

Utilizzare guanti adatti durante le operazioni di miscelazione e caricamento; 
guanti, tuta e stivali durante l’irrorazione della miscela e nello svolgimento delle 
lavorazioni di rientro. 

Per proteggere le piante non bersaglio non trattare in una fascia di rispetto di 5 
m da vegetazione naturale. In alternativa utilizzare macchine irroratrici dotate di 
ugelli antideriva ad iniezione d’aria operando ad una pressione di esercizio con- 
forme alle indicazioni d'uso della ditta costruttrice e, comunque, non superiore 
al limite massimo di 8 bar. 

Non contaminare l’acqua con il prodotto o il suo contenitore. Non pulire il mate- 
riale d'applicazione in prossimità delle acque di superficie. Evitare la contami- 
nazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle 
strade. 


CARATTERISTICHE 

TEMBO 44 è un erbicida di post-emergenza del mais, attivo per assorbimento 
fogliare su infestanti emerse ed in attiva crescita. TEMBO 44 è impiegabile an- 
che su mais vitrei e dolci. 

Modalità d’azione 

Il prodotto inibisce la biosintesi dei carotenoidi, causando l’imbiancamento e 
successivamente la morte delle specie infestanti sensibili. 


Piante infestanti dicotiledoni sensibili 

Abutilon theophrasti (Cencio molle), Amaranthus* spp. (Amaranto), Ambrosia 
artemisifolia* (Ambrosia), Acalypha virginica (Acalifa), Bidens tripartita* 
(Forbicina), Brassica* spp. (Senape), Capsella bursa-pastoris* (Borsa del pa- 
store), Chenopodium album* (Farinaccio), Cirsium arvense (Stoppione), Fuma- 


ria officinalis (Fumaria), Polygonum aviculare (Correggiola), Polygonum lapa- 
thifolium (Persicaria maggiore), Polygonum persicaria (Persicaria), Portulaca 
oleracea (Porcellana), Rapistrum rugosum* (Miagro peloso), Sinapis arvensis* 
(Senape selvatica), Solanum nigrum* (Erba morella), Stellaria media (Centoc- 
chio), Stachys annua* (Strega gialla), Xanthium italicum (Lappola comune). 

* Infestanti dicotiledoni molto sensibili, controllabili a 1,1 L/ha 

Piante infestanti graminacee sensibili 

Digitaria sanguinalis (Sanguinella), Echinochloa crus-galli (Giavone comune), 
Panicum miliaceum (Pabbio), Sorghum halepense (Sorghetta) da seme. 


EPOCHE DI IMPIEGO 
Post-emergenza tra gli stadi di due ed otto foglie del mais. 


DOSI DI IMPIEGO 

1,1 L/ha su infestanti dicotiledoni molto sensibili, poco sviluppate ed in attiva 
crescita. 

1,7 L/ha su infestanti dicotiledoni tra quattro e sei foglie, su infestanti gramina- 
cee tra una e tre foglie. 

2,25 L/ha su infestanti dicotiledoni oltre le sei foglie, su infestanti graminacee 
ad inizio accestimento. 

Volume di irrorazione: 200 - 400 litri per ettaro. 


PREPARAZIONE DELLA POLTIGLIA 

Disciogliere la dose prevista di TEMBO 44 nel serbatoio dell’irroratrice riempi- 
to a metà, mantenendo l’agitatore in movimento. Con irroratrici equipaggiate 
con premiscelatore, riempire il serbatoio circa a metà e versare il prodotto diret- 
tamente nel premiscelatore. Portare a volume il serbatoio ed eseguire il tratta- 
mento tenendo in funzione l’agitatore, anche durante eventuali soste. La sospen- 
sione deve essere preparata poco prima del suo impiego in campo. 


Fitotossicità 
Il prodotto può essere fitotossico per le colture non indicate in etichetta. Si scon- 
siglia l’impiego su colture di mais da seme. 


Avvertenze agronomiche: 

Per sostituire una coltura di mais trattata con TEMBO 44 è possibile riseminare 
ettimana dal trattamento, anche senza lavorazione del terreno. 
La risemina di soia, cavolo e girasole è possibile due settimane dopo il tratta- 
mento, previa indispensabile aratura profonda. La risemina di pisello e pomodo- 
ro è possibile un mese dopo il trattamento, previa indispensabile aratura profon- 
da. 

Nessuna limitazione esiste per le colture in normale successione agronomica e 
per le colture in rotazione. 


INTERVALLO DI SICUREZZA 
Sospendere i trattamenti 90 giorni prima della raccolta di mais e 60 giorni prima 
della raccolta di mais dolce. 


Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il peri- 
odo di carenza più lungo. Devono inoltre essere osservate le norme precauziona- 
tte per i prodotti più tossici. Qualora si verificassero casi di intossica- 
zione, informare il medico della miscelazione compiuta. 


ATTENZIONE: Da impie; sclusivamente per gli usi e alle condizioni 
riportate in questa etichetta. Chi impiega il prodotto è responsabile degli even- 
tuali danni derivanti da uso improprio del preparato. Il rispetto di tutte le indica- 
zioni contenute nella presente etichetta è condizione essenziale per assicurare 
l’efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli 
animali. Da non applicare con mezzi aerei. Per evitare rischi per l’uomo e 
l’ambiente seguire le istruzioni per l’uso. Operare in assenza di vento. Da non 
vendersi sfuso. Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti. Il contenitore 
completamente svuotato non deve essere disperso nell’ambiente. Il contenitore 
non può essere riutilizzato. Agitare prima dell’uso. 


Etichetta autorizzata con Decreto Dirigenziale del 15/04/2013 


ALLEGATO 


Marco MANCINETTI, redattore 


DELIA CHIARA, vice redattore 


(WI-GU-2013-SON-034) Roma, 2013 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. 


*545-410301130503%* 


